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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...

ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie a vykonavani
dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Europsku agentiru pre lieky a ktorym sa
menia nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 a (EU) ¢&. 536/2014 a zru$uju nariadenia (ES) &. 141/2000,
(ES) €. 726/2004 a (ES) €. 1901/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej Ginie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 U.v.EU C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0].

2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 10. aprila 2024 (U. v. EU C, €/2025/1329, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) a pozicia Rady v prvom ¢itani z 28.
septembra 2026 (zatial’ neuverejnend v uradnom vestniku). Pozicia Eur6pskeho parlamentu
z ... (zatial neuverejnend v uradnom vestniku).
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ked’ze:

(1) Farmaceutické pravne predpisy Unie tykajuce sa centralne povolenych lickov, stanovené
okrem iného v nariadeniach Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/20003, (ES)
¢. 726/2004* a (ES) €. 1901/2006%, umoznili povol'ovanie vysokokvalitnych liekov,
bezpeénych a uéinnych liekov v Unii, ¢o prispelo k vysokej Grovni verejného zdravia

a hladkému fungovaniu vnatorného trhu s uvedenymi liekmi.

(2) Prelomovy bod predstavuje ,,Farmaceuticka stratégia pre Eurdépu®, ktora prijala Komisia
vo svojom oznameni z 25. novembra 2020, ked’ze sa doplnili d’alsie kI"icové ciele.
Jej cielom je vytvorit’ atraktivne prostredie pre vyskum, vyvoj a vyrobu liekov v Unii
spolu s modernym ramcom, ktory spristupnuje inovativne a zavedené licky pacientom
a systémom zdravotnej starostlivosti za dostupné ceny. Zameriava sa aj na posilnenie boja
proti nedostupnosti liekov, zaistenie zabezpecenia dodévok a rieSenie environmentalnych

obav.

3 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999
o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ESL 18, 22.1.2000, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/0j).

4 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolocenstva pri povol'ovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje Eurdpska agentira
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2004/726/0j).

5 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o
liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢&. 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).
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3) Zabezpecenie toho, aby pacienti dostavali lieky, ktoré potrebuju vtedy, ked’ ich potrebuju,
bez ohl'adu na to, kde v Unii Ziju, je ustrednym cielom pristupu Komisie, ako sa uvadza
v jej ozndmeni z 22. méja 2024 s nazvom ,,Europska zdravotna tnia: spolocné kroky
pre zdravie 'udi®. Jednym z kPaéovych cielov farmaceutickej reformy Unie, ktora
Komisia navrhla v aprili 2023, je zabezpecenie konkurencieschopnosti europskeho
farmaceutického priemyslu a zaroven zabezpecenie lepsej dostupnosti lieckov

a rovnomernejSieho a v€asného pristupu k nim zo strany pacientov.

4) V oznameni Komisie z 24. oktobra 2023 s nazvom ,,RieSenie situdcii nedostatku liekov
v EU“ sa naértli kI'i¢ové opatrenia zamerané na rieenie kritického nedostatku liekov
a posilnenie zabezpeéenia dodavok v Unii v oakéavani opatreni stanovenych
v revidovanom farmaceutickom nariadeni. V uvedenom ozndmeni sa okrem iného
predpokladalo, Ze sa vypracuje prvy neformalny Gnijny zoznam kritickych liekov a zavedie
eurdpsky dobrovol'ny mechanizmus solidarity pre lieky, ktory ¢lenskym Stdtom umozni,
aby v pripade nedostatku poziadali iny ¢lensky $tat o pomoc a prerozdelenie dostupnych

zasob.

(%) KTItacovou prioritou Farmaceutickej stratégie pre Eurdpu, ako zdéraznila Rada a Eurdpsky
parlament, sa stalo rieSenie nerovnakého pristupu pacientov k liekom. Clenské $taty
a BEurdpsky parlament vyzvali na reviziu mechanizmov a stimulov v oblasti vyvoja liekov,
ktoré su prispdsobené urovni nenaplnenych lieCebnych potrieb, pricom sa ma sucasne
zabezpecit’ transparentny proces, pristup pacientov k liekom a dostupnost’ liekov, ako aj

ich cenova dostupnost’ vo vsetkych ¢lenskych Statoch.
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(6)

(7)

(8)

V prechadzajucich zmenach farmaceutickych pravnych predpisov Unie sa otazka pristupu
k liekom riesila zabezpecenim zrychlen¢ho posudzovania Ziadosti o udelenie povolenia
na uvedenie na trh alebo umoznenim podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh

pre lieky riesiace nenaplnené lieCebné potreby. Hoci sa tymito opatreniami zrychlilo
povol'ovanie inovativnych a slubnych lie¢ebnych postupov v niektorych oblastiach, tieto
lieky sa k pacientovi nedostant vzdy a pristup pacientov v Unii k lickom je stale na roznej

urovni. Okrem toho stale existuje mnoho nerieSenych priorit v oblasti verejného zdravia.

Pandémia ochorenia COVID-19 este viac zvyraznila kritické problémy, ktoré si vyzaduja
reformu farmaceutickych pravnych predpisov Unie s ciefom posilnit’ ich odolnost
a zaroven zlepsit’ dostupnost’ lieckov a zabezpecit', aby prispievali k uspokojeniu potrieb

v oblasti verejného zdravia a sluzili 'udom za kazdych okolnosti.

V zaujme pravnej jednoznacnosti a zjednoduSenia a vzhl'adom na potrebu reformy
farmaceutickych pravnych predpisov Unie by sa pravne ustanovenia uplatnitel'né na

centralne povolené lieky mali zaclenit’ do nového nariadenia.

7105/2/26 REV 2 4

SK



©)

(10)

Oblast’ veterinarnych lickov je upravena nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6%. Uvedené lieky nepatria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, s vynimkou
urcitych ustanoveni o riadeni a vSeobecnych tlohach Europskej agentiry pre lieky (d’alej
len ,,agentira‘) stanovenych v tomto nariadeni, ktoré sa na ne stale vztahuju. Konkrétne
tilohy agentiry suvisiace s veterinarnymi liekmi st stanovené v nariadeni (EU) 2019/6

a nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa nad’alej
uplatiuju v pripade veterinarnych liekov, s cielom vytvorit’ vac¢Siu pravnu istotu by sa

v tomto nariadeni mali stanovit’ uréité podmienky na uvedenie lickov povolenych Uniou
na trh, udelit’ agentare pravomoci monitorovat’ distribtciu liekov povolenych Uniou,
vymedzit’ povinnosti tykajice sa pravidiel transparentnosti prace agentlry a v pripade
nedodrzania tohto nariadenia a podmienok obsiahnutych v povoleniach na uvedenie na trh
udelenych podla postupov, ktoré¢ sa v iom stanovuju, by sa mali stanovit’ sankcie a

postupy na ich uplatnenie.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018

o veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. méja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok

v potravinach Zivo¢isneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) €. 2377/90 a o zmene
a doplneni smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(1)

(12)

Treba zabezpecit’ koordinované vykondvanie postupov Unie na udel'ovanie povoleni
na uvedenie liekov na trh a postupov ¢lenskych statov na udel'ovanie povoleni na uvedenie
na trh, ktoré uz boli do zna¢nej miery harmonizované na zaklade smernice Europskeho

parlamentu a Rady (EU) 2026/...8*.

Rozsah tohto nariadenia, pokial’ ide o centralne povolené lieky, je potrebné prispdsobit’
situacii na trhu a technologickému vyvoju, ako aj potrebe zabezpecit’ centralizované
posudzovanie urcitych kategorii lieckov. Na zéklade spravy Komisie z 31. augusta 2021
adresovanej Europskemu parlamentu a Rade o skuisenostiach s postupmi pri povol'ovani
liekov na huménne pouzitie a vykonavani dozoru nad tymito lieckmi sa ukazalo, ze je
potrebné zlepsit’ fungovanie postupov udel'ovania povoleni na uvedenie lickov na
vnutorny trh a zmenit ur€ité administrativne aspekty agentury. Okrem toho by sa mal
regulacny ramec prispdsobit’ si€asnym trhovym podmienkam a hospodarskej realite

a zaroven by mal nad’alej zabezpecovat’ vysoku uroven ochrany verejného zdravia

a zivotného prostredia. Zo spravy vyplyva, Ze niektoré opera¢né postupy je potrebné
opravit’ a upravit’, aby sa zohl'adnil vedecky a technologicky vyvoj. Z tejto spravy takisto
vyplyva, Ze by sa mali zachovat’ predtym stanovené vSeobecné zasady, ktorymi sa
upravuje postup udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh (d’alej len

»centralizovany postup®).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/... z ... o koédexe Unie o liekoch na
huménne pouzitie a o zruSeni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES (U. v. EU L, ...,
ELIL ...).

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)) a do prislusnej poznamky pod €iarou ¢islo, datum prijatia a odkaz na
uverejnenie uvedenej smernice vratane jej Cisla ELI.
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(13)

(14)

(15)

Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti tohto nariadenia, povol'ovanie antimikrobialnych latok
na urovni Unie je v zasade v zdujme zdravia pacientov, a preto by sa malo umoznit’

ich povolovanie centralizovanym postupom.

Na lieky na zriedkavé choroby a na lieky pre deti by sa mali vztahovat tie isté ustanovenia
tykajtce sa ich kvality, bezpecnosti a i¢innosti ako na akékol'vek iné lieky, napriklad
pokial ide o postupy udel'ovania povoleni na uvedenie na trh a o farmakovigilanciu,
kvalitu a poziadavky na posudzovanie rizik pre Zivotné prostredie. Aj na ne sa vSak
vzt'ahuju osobitné poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré sa v suCasnosti stanovuju

v samostatnych pravnych aktoch, by mali byt zac¢lenené do tohto nariadenia, aby sa zaistila

jednoznacnost’ a sudrznost’ vSetkych opatreni uplatnitenych na takéto lieky.

S cielom zachovat’ vysoku trovenl vedeckého hodnotenia novych liekov a liekov, ktoré
budu sluzit’ celej populacii Unie, by mal centralizovany postup byt povinny v pripade
liekov vyrabanych pomocou Spickovych technologii, najma tych, ktoré su vysledkom
biotechnologickych procesov, a v pripade lickov na inovativnu liecbu, prioritnych
antimikrobialnych latok, liekov na zriedkavé choroby, liekov povolenych v sulade s
povolenim na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie a vSetkych liekov
obsahujucich novl ucinn latku. Okrem toho by sa mal povinny rozsah centralizovaného
postupu zosuladit’ s rozsahom stanovenym v nariadeni (ES) €. 726/2004. Preto by sa mal
nad’alej uplatnovat’ na lieky obsahujiice novu G¢innu latku povolent medzi 20. majom
2004 a diiom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia, pokial’ ide o indikacie uvedené

v prilohe I k tomuto nariadeniu.
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(16)

Pokial’ ide o lieky na humanne pouzitie, mal by sa stanovit’ aj volite'ny pristup

k centralizovanému postupu v pripadoch, ked’ jednotny postup pontika pacientom pridant
hodnotu. Centralizovany postup by mal zostat’ volite'ny pre lieky, ktoré nepatria

do kategorii podliehajucich centralizovanému povoleniu na uvedenie na trh, ale napriek
tomu su terapeuticky inovativne. Je vhodné rozsirit’ pristup k tomuto postupu na lieky,
ktoré sice nutne nemusia byt inovativne, ale mohli by byt’ prinosom pre spolo¢nost’ alebo
pacientov vratane pediatrickych pacientov, najmai ak by boli povolené na tirovni Unie

od zaciatku, ako st napriklad niektoré lieky, ktoré mozno vydavat’ bez lekarskeho
predpisu. Tato moznost’ by sa mohla rozsirit’ na generické lieky a biologicky podobné
lieky povolené Uniou za predpokladu, Ze sa tym nijako nenarusi harmonizacia dosiahnuta
v ¢ase hodnotenia referencného lieku ani vysledky daného hodnotenia. Zaroven, aby sa
zabezpecila Siroka dostupnost’ generickych liekov, je mozné, aby tieto lieky povolovali
prislusné organy Clenskych Statov, aj ked si zalozené na centralne povolenom

referen¢nom lieku.
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(17)

Stdny dvor Eurdpskej tnie (d’alej len ,,Stdny dvor*) pri mnohych prilezitostiach rozhodol,
ze zdravie a zivot I'udi zaujimaji prvé miesto medzi statkami a zdujmami chranenymi
zmluvami. Podl'a Charty zakladnych prav Eurdpskej tinie (d’alej len ,,charta®) sa ma pri
vymedzovani a vykonavani vietkych politik a ¢innosti Unie zabezpe¢it’ vysoka trovei
ochrany l'udského zdravia. Centralizovany postup zabezpecuje vysoku troven vedeckého
hodnotenia a prinasa vyznamny prinos pre populaciu pacientov v Unii, najmi pokial’ ide

o inovativne lieky, ktoré mozu zlepsit’ prevenciu, diagnostiku a liecbu chordb a Zivoty
pacientov. Centralizovany postup okrem svojho ciel’a zarucit’ vysoku uroven ochrany
verejného zdravia na urovni Unie prinasa do systému udelovania povoleni Unie aj va&siu
jasnost’ a efektivnost’. To umoziuje ziadatel'ovi o povolenie na uvedenie takychto

liekov na trh (d’alej len ,,Ziadatel**) vyuZzivat’ vyhody l'ahSieho a harmonizovaného pristupu
na vnutorny trh. Tieto inovativne lieky st v§ak ¢asto v ramci Unie dostupné
nerovnomerne. Vysledkom su rozne tirovne pristupu pacientov v zavislosti od ¢lenského
Statu, v ktorom pacienti ziju. Pri plnom reSpektovani zakladnych prav a bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia zmliv vratane ustanoveni o vol'nom pohybe tovaru a spolo¢nych
pravidiel hospodarskej sut’aze, je nevyhnutné, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
ktori ziskali centralizované povolenie na uvedenie takychto liekov na trh, vynalozili ¢o

najvacsie usilie na ich uvedenie na trh vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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Vzhl'adom na skutoc¢nost’, ze lieky maji klI'icovy vyznam pre zabezpecenie Sirokej

a dobrej lie¢ebnej ponuky pre pacientov v Unii, je potrebné zachovat’ vysoku troveti
ochrany verejného zdravia v celej Unii, odstranit’ prekazky na vnatornom trhu a posilnit’
pristup k tymto vyrobkom v celej Unii. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali
okrem dodrziavania vnutroStatnych pravnych predpisov a postupov zameranych

na uvadzanie liekov na trh a ich dodavanie na vnitrostatnej Grovni vynalozit’ ¢o najvacsie
usilie aj na splnenie osobitnych poziadaviek pri uvadzani lieku na trh a jeho dodavani

v ¢lenskom §tate stanovenych v smernici (EU) 2026/...F, ktoré ¢lenskym $tatom umoziuji,
aby spolo¢nosti priamo upozornili na svoj zdujem o dodévanie konkrétneho nového lieku.
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh tykajuceho sa lieku povoleného centralizovanym
postupom, ktory podliecha regulacnej ochrane alebo pravam dusevného vlastnictva, by
preto mal zabezpecit, aby sa liek uvadzal na trh a dodaval v stlade s potrebami populacii
pacientov vo vsetkych ¢lenskych statoch. Tato povinnost’ vSak nema ohrozit’ financnu
zivotaschopnost’ spolo¢nosti, ani sa nema povazovat za porusenu, ak dodavky vo vsetkych

¢lenskych Statoch znemoznuji vonkajsie faktory mimo kontroly spolo¢nosti.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(18)

(19)

(20)

Zriadenie agentury prostrednictvom nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93%, ktoré bolo
zrusené nariadenim (ES) ¢. 726/2004, umoznilo posilnit’ vedecké hodnotenie

a monitorovanie lickov v Unii, najm prostrednictvom jej vedeckych organov a vyborov,
k ¢innosti ktorych prispievaju prislusné organy ¢lenskych Statov svojimi odbornikmi

a odbornymi znalost'ami, ¢im sa zabezpecuje vysoka kvalita a nezavislost’ posudzovania.
Kedze tymto nariadenim sa nahradza nariadenie (ES) ¢. 726/2004, agentura, ktora bola
predtym zriadend podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, by mala d’alej fungovat’ podl'a tohto

nariadenia.

Skusenosti s fungovanim regulacného systému ukazali, ze sti¢asna Struktira agentury,
ktoru tvori viacero vedeckych vyborov, ¢asto komplikuje proces vedeckého hodnotenia
medzi vybormi, sposobuje duplicitu prace a neoptimalizované vyuZzivanie odbornych
znalosti a zdrojov. Okrem toho agenttra a prislusné orgény ¢lenskych Statov Celia vyzvam
suvisiacim s obmedzenou kapacitou a primeranymi odbornymi znalost'ami, ktoré su
potrebné na zvladnutie rasticeho poctu postupov tykajicich sa existujucich liekov

a posudzovania novych liekov, najmé najmodernejSich inovativnych a komplexnych

liekov.

Vedeckeé vybory, ako je Vybor pre inovativnu lie€bu, zohravaji zasadnt tlohu pri
zabezpecovani odbornych znalosti a budovani kapacit vo vznikajicej technologicke;
oblasti. Ked'ze vSak uZ uplynulo viac nez 15 rokov, st lieky na inovativnu liecbu uz
bezZnejsie. Zaclenenim ich posudzovania do prace Vyboru pre lieky na humanne pouZzitie
sa ul'ah¢i vedecké hodnotenie liekov v rdmci tej istej terapeutickej triedy bez ohl'adu

na technologiu, na ktorej s zaloZené.

Nariadenie Rady (EHS) €. 2309/93 z 22. jula 1993, na zaklade ktorého sa stanovuju postupy
spoloCenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humannej a veterinarnej
medicine a zriad'uje sa Eurépska agentiira na hodnotenie liekov (U. v. ES L 214, 24.8.1993,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/0j).
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1)

(22)

(23)

(24)

S cielom optimalizovat’ fungovanie a efektivnost’ regulacného systému sa Struktira
vedeckych vyborov agentury zjednodusila a zredukovala na dva hlavné vybory pre lieky
na humanne pouzitie, a to Vybor pre lieky na humanne pouzitie a Vybor pre hodnotenie

farmakovigilan¢nych rizik.

V zaujme zaistenia kvality, bezpecnosti a G¢innosti lieckov by zjednodusenie postupov
nemalo mat’ vplyv na normy ani kvalitu vedeckého hodnotenia liekov. Malo by zaroven

umoznit’ skratenie trvania obdobia vedeckého hodnotenia z 210 dni na 180 dni.

Vedecké vybory agentiry by mali byt, pokial’ ide o ich povinnosti v oblasti hodnotenia,
podporované pracovnymi stranami, pri¢om si zachovaji tplni zodpovednost’ za vedecké
stanoviska, ktoré vydaju. Uvedené pracovné strany by mali byt’ otvorené voci odbornikom

zo sveta vedy vymenovanym na tento ucel.

Agentura a jej vybory by mali v pripade potreby zriadit’ vhodné pracovné strany

na zabezpecenie primeranych odbornych znalosti na hodnotenie liekov, a to vratane
pracovnej skupiny pre posudenie rizik pre Zivotné prostredie. Tato pracovna strana by mala
mat’ vedecké znalosti potrebné na charakterizaciu a posudenie rizik pre zivotné prostredie

stivisiacich s pouzivanim a zneSkodnenie liekov a opatreni na zmiernenie takychto rizik.
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(25)

Odborné znalosti Vyboru pre inovativnu liecbu, Vyboru pre lieky na zriedkavé choroby,
Pediatrického vyboru a Vyboru pre rastlinné lieky sa zachovavaju prostrednictvom
pracovnych skupin, pracovnych stran, poradnych skupin a skupiny odbornikov, ktoré

su zorganizované na zaklade odbornych znalosti z r6znych oblasti a ktoré poskytuji
informéacie Vyboru pre lieky na huménne pouzitie a Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik. Tato Struktira umoznuje Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
a Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik vyzvat’ d’alSich vedeckych expertov,
aby poskytli konkrétne informécie a poradenstvo v suvislosti s konkrétnymi aspektmi,
ktoré vyvstali pocas hodnotenia. Okrem toho mozu byt sucast’ou skupiny odbornikov
pacienti a zdravotnicki pracovnici, a to na zdklade ich odbornych znalosti. Vybor pre lieky
na humdanne pouzitie a Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik sa skladaju

z odbornikov zo vSetkych ¢lenskych §tatov, zatial’ o pracovné strany a skupiny expertov
sa skladaju z vacsiny odbornikov vymenovanych ¢lenskymi $tatmi na zaklade ich
odbornych znalosti a v pripade potreby z externych expertov. Model spravodajcov ostava
nezmeneny. Ako sucast’ stratégie pre organizacné riadenie a systémy vnutornej kontroly
sa zabezpeci zvysenie efektivnosti, zapojenie 0s6b disponujucimi vhodnymi vedeckymi
odbornymi znalost’ami a Siroké geografické zastiipenie odbornikov vo vedeckych
vyboroch, pracovnych strandch a pracovnych skupinach. Okrem Specializovanych
pracovnych skupin zastupujtcich pacientov a zdravotnickych pracovnikov je vo Vybore
pre lieky na humanne pouZitie a Vybore pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
zabezpecené zastipenie pacientov a zdravotnickych pracovnikov s odbornymi znalostami
v Sirokej Skale oblasti vratane zriedkavych a pediatrickych ochoreni. Informacie o zlozeni

a praci vyborov, pracovnych stran a pracovnych skupin by mali byt’ verejne dostupné.

7105/2/26 REV 2 13

SK



(26)

27)

(28)

Vel'mi délezité je nielen to, aby sa v rdmci pracovnych skupin, pracovnych stran a skupiny
odbornikov zachovali odborné znalosti expertov, ale aj to, aby sa prislusné odborné
znalosti rozsirili tak, aby zahali oblast’ vznikajtcich technolégii, zahfiiali odborné
znalosti zo SirSieho spektra ¢lenskych Statov a umoznili agentire pokracovat’ v plneni
povinnosti na najvyssej vedeckej trovni. Takisto je nevyhnutné, aby si experti mohli
vymieiat’ poznatky, rozsirovat’ svoje zrucnosti prostrednictvom programov odbornej
pripravy, ako st programy, ktoré pontka Centrum odbornej pripravy v ramci siete EU,

a zapajat’ sa do vzdelavacich ¢innosti na pracovisku, a to aj prostrednictvom pozorovania
spravodajcov pri praci, mentorstva a ucasti na diskusidch o témach, ktoré st predmetom
zaujmu v pracovnych strandch, europskych vedeckych expertnych skupindch a na inych

relevantnych forach.

Oblast’ ¢innosti vedeckych vyborov agentury by sa mala rozsirit’ a ich metddy prace
a zlozenie by sa mali zmodernizovat’. Preto je dolezité zabezpecit’ zastupenie pacientov
a zdravotnickych pracovnikov vo Vybore pre lieky na humanne pouzitie, ked’ze ide

o hlavny hodnotiaci vybor agentury.

Za pripravu stanovisk agentary k akejkol'vek otdzke, ktord sa tyka hodnotenia liekov
na humanne pouZzitie, by mal byt’ vylu¢ne zodpovedny Vybor pre lieky na huméanne

pouzitie.
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(29)

(30)

(1)

Zastupcov pacientov a zdravotnickych pracovnikov, a to tak do Vyboru pre lieky

na humanne pouzitie, ako aj do Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, by mala

vyberat’ Komisia na zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu. Zdravotnickych
pracovnikov mézu zastupovat’ lekari a lekarnici. Vymenovanim takychto zastupcov

by sa malo zabezpecit’ vyvazené zastupenie lekarskych Specializacii a chorob v ramci

vymenovanych ¢lenov a ndhradnikov, pricom existuju spol'ahlivé pravidla predchadzania

konfliktom zdujmov vratane finan¢nych alebo inych zaujmov vo farmaceutickom
priemysle alebo v odvetvi zdravotnickych pomocok, ktoré by mohli ovplyviovat’

ich nestrannost’.

Struktura a fungovanie réznych organov agentry by mali byt navrhnuté tak, aby

sa zabezpecila nepretrzitd obnova vedeckych odbornych znalosti, podporila spolupraca
medzi organmi Unie a vniitrotatnymi organmi a zabezpe¢ilo primerané zapojenie
ob¢ianskej spolo¢nosti, ako aj schopnost’ prisposobit’ sa budiicemu rozsireniu Unie.
Roézne organy agentiry by mali vytvarat’ a rozvijat’ vhodné kontakty s prislusnymi

stranami, najma so zastupcami pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych pracovnikov.

Hlavnou ulohou agentlry by malo byt poskytovat’ ¢lenskym Statom a inStitlicidm Unie
¢o najlepsie mozné vedecké stanoviska s ciel'om umoznit’ im uplatiiovat’ prdvomoci
tykajtice sa povolovania liekov a vykondvania dozoru nad nimi, ktoré st im udelené

pravnymi aktmi Unie v tejto oblasti. Komisia by mala udelit’ povolenie na uvedenie na

trh

po ukonceni jednotného vedeckého hodnotiaceho postupu, ktory vykona agentira, pri¢om

sa uplatnia najvysSie mozné normy tykajuce sa kvality, bezpecnosti a G€innosti lieckov

vyrabanych pomocou $pickovych technologii.
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(32) Pri preskimani ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh by agentiura mala vypracovat
Europsku verejni hodnotiacu spravu (d’alej len ,,EPAR®) o kvalite, bezpecnosti a u¢innosti
lieku a o posudeni jeho rizik pre Zivotné prostredie a uviest’ dovody svojho stanoviska.
Agentara by mala zverejnit’ zhrnutie EPAR a zhrnutie posudenia rizik pre zivotné
prostredie, priCom predtym vymaze vSetky doverné informécie obchodnej povahy

a zhrnutie napiSe spdsobom, ktory je verejnosti zrozumitel'ny.

(33) S ciel'om zaistit’ uzku spolupracu medzi agentirou a expertmi posobiacimi v ¢lenskych
Statoch by zlozenie spravnej rady malo byt také, aby sa zarucilo, Ze prislusné organy
¢lenskych statov budi uzko zapojené do celkového riadenia systému na povol'ovanie

liekov v Unii.
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(34)

Nezavislost’ a nestrannost’ ¢lenov spravnej rady, vyborov, spravodajcov a expertov, ktori
sa zucastiuju na zasadnutiach alebo pracovnych skupinach agentury, je kI'i¢ova na
zabranenie akémukol'vek konfliktu zaujmov a na zachovanie vedeckej integrity prace

a ¢innosti agentury. Pri plneni tohto ciela Celi agentura vyzve vyvazit’ potrebu osobitného
prispevku odbornikov v kratkych lehotach s potrebou zabezpecit', aby doveryhodnost’ jej
rozhodnuti nebola ohrozend konfliktom zdujmov. V urcitych oblastiach, ako su zriedkavé
choroby, osobitné populacie, Specifické terapeutické indikacie a vysoko inovacné
technolodgie, je skupina expertov obmedzena a mnohi su zapojeni do klinického vyskumu
liekov. V situdcidch, ked’ sa vyzaduju osobitné odborné znalosti, ktoré mézu poskytntt
len osoby s protichodnymi zdujmami, ¢o by za normalnych okolnosti znemoznilo alebo
obmedzilo ich i¢ast’ na ¢innostiach agentlry ako ¢lenov alebo expertov, by mohlo byt

v zaujme verejné¢ho zdravia takymto osobam aj tak umoznit,, aby pred dokonc¢enim
vedeckého hodnotenia predlozili pripomienky, a zaroven ich vylucit’ z priamej Gcasti

na diskusiach alebo rozhodovani.
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(35)

(36)

Rozpocet agentiry by mal byt transparentny a mal by pozostavat’ z poplatkov a platieb
uhradzanych sukromnym sektorom a z prispevkov z rozpoétu Unie na vykonavanie politik
Unie, ako aj z prispevkov uhradzanych tretimi krajinami, a v naleZitych pripadoch by mal
byt v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/5681°. Hoci vacsina
finan¢nych prostriedkov agentlry pochadza z poplatkov, agentira je verejnym organom.
Je mimoriadne dolezité chranit’ integritu a nestrannost’ agentlry, aby sa zachovala dovera

verejnosti v jej ¢innost’ a v regula¢ny ramec Unie.

Je dolezité, aby Clenské Staty zabezpecili dostato¢né financovanie prislusnych organov
na vykonavanie tiloh podl'a tohto nariadenia a smernice (EU) 2026/...*. Okrem toho

v stlade so spolo¢nym vyhlasenim Eurépskeho parlamentu, Rady a Europskej komisie

o decentralizovanych agenturach z 19. jula 2012 c¢lenské Staty zabezpec€uju, aby prislusné
organy Clenskych Statov vyc€lenili primerané zdroje na to, aby mohli prispievat’ k ¢innosti

agentury, pricom sa zohl'adni odmena zaloZena na nékladoch, ktor dostavaju od agentury.

10

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februara 2024 o poplatkoch
a platbach splatnych Eurdpskej agentire pre lieky, ktorym sa menia nariadenia Eur6épskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zru$uje nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 a nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 (U.v. EU L,
2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(37) Zamestnanci agentlry vratane vykonného riaditel’a a zastupcu vykonného riaditel’a
agentiry, ako st tradnici alebo ini zamestnanci Unie, st viazani zasadami nezavislosti,
nestrannosti a bezthonnosti, ako aj povinnostami stanovenymi v Sluzobnom poriadku
tiradnikov Eurépskej tnie a Podmienkach zamestnavania ostatnych zamestnancov Unie
stanovenych v nariadeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68!! (d’alej len ,,sluzobny
poriadok® a ,,podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov®) a pravidlami,
na ktorych sa dohodli institacie Unie. Tieto povinnosti by sa mali plnit’ aj po skonéeni
sluzobného pomeru, ako napr. pri lobovani alebo zastupovani zdujmov u zamestnancov
ich byvalej institacie v prospech ich podnikania, klientov alebo zamestnavatel'ov
vo veciach, za ktoré boli zodpovedni. V sluzobnom poriadku sa stanovuju aj pravidla pre
osoby, ktoré maju v imysle vykonavat’ po skonceni pracovného pomeru zarobkovu alebo
nezarobkovu pracovnu ¢innost, a stanovuje sa v ilom moznost, aby im agenttra so
zretelom na zdujmy sluzby bud’ jej vykondvanie zakéazala alebo im udelila stihlas

vykonévat ju za podmienok, ktoré povazuje za vhodné.

1 U.v. ES L 56,4.3.1968, s. 1, http://data.curopa.cu/eli/reg/1968/259(1)/oj.
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(38) Vedecké poradenstvo pre buducich ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh by sa malo
poskytovat’ vo vSeobecnejsej miere, malo by byt’ dokladnejSie a malo by sa prisposobit’
Specifickostiam prislusného lieku. Podobne by sa mali zaviest’ Struktiry umoziujtce
rozvoj poradenstva pre spolo¢nosti, najma mikropodniky, malé a stredné podniky (d’alej
len ,,MSP*) v zmysle odportcania Komisie 2003/361/ES'? a pre neziskové subjekty.
Agenttra by mala podporovat’ aj otvorent a verejnli vymenu informacii o najnovSom

vedeckom vyvoji a aktualizacie vedeckych usmerneni.

12 Odporucanie Komisie zo 6. maja 2003 o vymedzeni mikropodnikov, malych a strednych

podnikov (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(39)

(40)

S cielom poskytnut’ budiicim ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh alebo budicim
ziadatel'om informativnejSie vedecké poradenstvo a vymenu informacii medzi r6znymi
organmi by sa vedecké poradenstvo poskytované agentirou malo niekedy uskutociiovat
subezne s vedeckym poradenstvom, ktoré poskytuju iné organy. Malo by sa to tykat’
spolo¢nych vedeckych konzultacii, ktoré vykonava koordina¢na skupina ¢lenskych statov
pre hodnotenie zdravotnickych technologii podla nariadenia Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2021/2282"3 a konzultacii s panelmi odbornikov v pripade lickov
zahtnajucich zdravotnicku pomdcku, ako sa stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745'. Podobny mechanizmus by sa mal uplatiiovat’ aj v pripadoch, ked’
st v ramei inych prislunych pravnych aktov Unie zavedené konzultaéné mechanizmy

pre paralelné vedecké poradenstvo.

STubnym liekom, ktoré maju potencial vyznamne riesit’ nenaplnené lie¢ebné potreby
pacientov a pri ktorych sa o¢akava, ze budi mat’ velky vyznam z hl'adiska verejného
zdravia, najméa pokial’ ide o tiroven ich terapeutickej inovacie, alebo ktoré su prioritnymi
antimikrobidlnymi latkami, alebo ktoré budu pravdepodobne zamerané na zanedbdvant
tropicku chorobu, by sa mala poskytovat’ v€asna a posilnena vedecka podpora. Takato

podpora v konecnom ddsledku pomdze pacientom €o najskor vyuZzit’ nove lieCebné

postupy.

13

14

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021

o hodnoteni zdravotnickych technolégii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458,
22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)

&. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

Je dolezité uznat’, Ze nenaplnené lie¢ebné potreby existuju aj v oblasti duSevného zdravia
a ze aj sl'ubnym lickom na rieSenie takychto nenaplnenych lie¢ebnych potrieb by sa mala

poskytovat’ v€asna a posilnend vedecka podpora.

Agentira by mala na poziadanie poskytnut’ vedecké odportacania tykajice sa toho,

¢i vyvijany liek, ktory by mohol potencidlne podliehat’ povinnému centralizovanému
postupu, spiiia vedecké kritéria lieku. Takyto poradny mechanizmus by sa v o najskorsej
faze zaoberal otazkami suvisiacimi s pripadmi, ktoré¢ hranicia s inymi oblastami, ako su
latky I'udského povodu, kozmetické pripravky alebo zdravotnicke pomdcky, ktoré

by sa mohli objavit’ s rozvojom vedy. S cielom zabezpecit’, aby sa v odporucaniach
agentury zohl'adnovali nazory rovnocennych poradnych mechanizmov v inych pravnych
ramcoch, by agentira mala konzultovat’ s prisluSnymi poradnymi alebo regula¢nymi

organmi.

Vyskum vo farmaceutickej oblasti podstatne prispieva k stalemu zlepSovaniu verejného
zdravia a zabezpe¢ovaniu konkurencieschopnosti Unie. Vyvoj liekov, a to najmi tych,
ktoré st vysledkom dlhodobého a finanéne naroéného vyskumu, bude v Unii pokradovat
len za predpokladu, Ze sa na ne budu vzt'ahovat’ priaznivé pravidla poskytujice dostato¢nt
ochranu, ktorou sa zabezpeci podpora takéhoto vyskumu. Takéto pravidla sice mézu
prispiet’ k atraktivnosti vnutorného trhu, neberu vSak do uvahy geograficky povod liekov

a lieky z tretich krajin povolené v Unii st rovnako opradvnené na ziskanie stimulov Unie.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Na podporu inovécie a vyvoja novych lieckov MSP, ako aj na zniZenie ndkladov
na uvadzanie liekov na humanne pouzitie povolenych centralizovanym postupom na trh by

tieto podniky mali vyuzivat’ systém podpory zo strany agentary.

Tento systém podpory by mal pozostavat’ z regulacnej, proceduralnej a administrativnej
podpory a jeho sucast’ou by malo byt aj znizenie a odklad uhrady poplatkov alebo
oslobodenie od nich. Systém by mal zahfiiat’ rézne kroky stvisiace s postupmi

pred vydanim povolenia, ako je vedecké poradenstvo, predlozenie Ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh a postupy po vydani povolenia.

Neziskové subjekty, ako st univerzity, verejné organy, vyskumné centra alebo neziskové
organizacie, predstavuju dolezity zdroj vyskumu v oblasti nenaplnenych lie¢ebnych
potrieb, vyskumu v réznych subpopulaciach, zmeny tcelu a optimalizécie liecby a takisto
by mali vyuzivat’ tento systém podpory. Ked'’Ze by malo byt mozné zohl'adnit’ konkrétnu
situaciu tychto subjektov na individudlnom zaklade, takito podporu mozno najlepsie
dosiahnut’ prostrednictvom osobitného systému podpory vratane administrativnej podpory

a prostrednictvom zniZenia, odkladu uhrady poplatkov a oslobodenia od nich.

V zaujme vysSej transparentnosti vedeckych hodnoteni a vSetkych ostatnych ¢innosti

by agentlra mala vytvorit’ a spravovat’ eurdpsky internetovy portal pre lieky.
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(48) V Gnijnom registri lieckov sa uvddza zoznam vsetkych liekov na humanne pouzitie, ako
aj liekov na zriedkavé choroby, ktorym Komisia udelila povolenie na uvedenie na trh
prostrednictvom centralizovaného postupu. Informécie uvedené v registri Unie mozno
pouzit’ na vyhl'adavanie relevantnych informécii o dotknutom lieku vratane Gc¢innej latky
a akychkol'vek poziadaviek po vydani povolenia, ako aj uplatnitelnych predizeni obdobi

regulacnej ochrany.

(49) S cielom umoznit’ informativnejSie poradenstvo v suvislosti so ziadost'ami o klinické
sktsanie, a teda integrovanejsie poradenstvo v oblasti vyvoja vzh'adom na budtce
poziadavky na udaje v pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, sa agentira moze
zapojit’ do konzultacii so zastupcami ¢lenskych $tatov, ktori maji odborné znalosti
v oblasti klinického skusania. Rozhodnutia o Ziadostiach o klinické sktiSanie by vSak mali
zostat’ v pravomoci ¢lenskych Statov v sulade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady

(EU) &. 536/201415,

15 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skuSani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L
158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

€]y

S cielom umoznit’ prijimanie informovanejsich rozhodnuti, vymenu informécii

a zhromazd'ovanie poznatkov o vSeobecnych otazkach vedeckej alebo technickej povahy
suvisiacich s ulohami agentury tykajicimi sa lieckov na humanne pouzitie, najmé

s vedeckymi usmerneniami k nenaplnenym lieCebnym potrebam, navrhovaniu klinickych
skusSani alebo inych §tadii a k ziskavaniu dokazov pocas Zivotného cyklu lieku, by agenttra
mala mat’ moznost’ vyuzit’ konzulta¢ny proces organov alebo subjektov posobiacich pocas
zivotného cyklu liekov. Tymito organmi alebo subjektmi by mohli byt’ podla potreby
zastupcovia riaditel'ov agentuar pre lieky, Koordinacnej a poradnej skupiny pre klinické
skusanie, Koordina¢nej rady pre latky 'udského povodu (SoHO), Koordina¢nej skupiny
pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii, Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomocky, prisluSnych orgdnov ¢lenskych Statov pre zdravotnicke pomdcky, prislusnych
organov ¢lenskych §tatov pre ur€ovanie cien a tthrady liekov, vnitrostatnych poistnych
fondov alebo platcov zdravotnej starostlivosti. Agentira by takisto mala mat’ moznost’
roz§irit’ konzultaény mechanizmus podl'a potreby na spotrebitel'ov, pacientov,
zdravotnickych pracovnikov, priemysel, zdruZenia zastupujice platcov alebo iné

zainteresované strany.

Takisto je potrebné posilnit’ tlohu vedeckych vyborov agentury tak, aby mala moznost’
aktivne sa zucastinovat’ na medzinarodnom vedeckom dialdgu a rozvijat’ urcité ¢innosti,
ktoré budu potrebné, najma pokial’ ide o medzinarodnu vedecki harmonizéciu a technickt

spolupracu so Svetovou zdravotnickou organizéciou (dalej len ,, WHO®).
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(52)

V kontexte spoluprace s medzinarodnymi organizéciami na podporu globalneho verejného
zdravia je doleZité zaistit', aby sa vyuzivalo vedecké hodnotenie vykonavané Uniou,

a podporit’ regulacné organy tretich krajin, aby sa oni mohli opierat’ na zaklade pouzivania
certifikatov liekov vzt'ahujtcich sa na lieky povolené v Unii. Ziadatel' by mal mat’
moznost’ samostatne alebo ako sucast’ ziadosti v rdmci centralizovaného postupu poziadat’
agentiru o vedecké stanovisko k pouzivaniu lieku na trhoch mimo Unie. Agentira by mala
pri vydavani takychto vedeckych stanovisk spolupracovat' s WHO a s prisluSnymi

regulaénymi organmi a subjektmi tretich krajin.

(53) Agentura by mala v stvislosti s plnenim svojich tloh mat’ moznost’ spolupracovat’
s prislusnymi organmi tretich krajin. Takato regulacné spolupraca by mala byt’ v stlade
so §ir$imi hospodarskymi vztahmi Unie s prislusnou tretou krajinou, pri¢om by sa mali
zohl'adnit’ prisluiné medzinarodné dohody medzi Uniou a danou tretou krajinou.
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(54)

(55)

Podr'a &lanku 208 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (dalej len ,,ZFEU*) je Unia povinna
zohladnovat’ ciele rozvojovej spoluprace v politikach, ktoré vykonava a ktoré moézu mat’
vplyv na krajiny s nizkymi a strednymi prijmami. Farmaceutické pravne predpisy Unie
zohréavaju ulohu pri plneni globalnych ciel'ov v oblasti verejného zdravia tym,

ze podporuji rozvoj ucinnych, bezpeénych, pristupnych a cenovo dostupnych inovécii

v oblasti antimikrobialnej rezistencie, vznikajucich a opédtovne sa objavujucich ohrozeni
zdravia suvisiacich s chudobou a zanedbavanych chordb a inych ochoreni, ktoré
predstavuju celosvetovy zaujem v oblasti verejného zdravia. Agenttra napriklad v ramci
svojho systému prioritnych lieckov pontikne Specializovani podporu na vyvoj liekov

v oblasti zanedbavanych tropickych choroéb. Komisia musi v sulade so svojimi
medzinarodnymi zadvizkami nad’alej podporovat’ vyskum, vyvoj a inovécie v oblastiach

s vyznamnym celosvetovym zaujmom tykajucim sa zdravia.

V zaujme verejného zdravia by sa rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh podl'a
centralizovaného postupu mali prijimat’ na zéklade vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti
a uginnosti dotknutého lieku bez prihliadnutia na hospodarske a iné &initele. Clenské $taty
by vSak mali mat’ moznost’ vynimo¢ne a docasne zakazat’ pouZzivanie urcitych liekov

na svojom uzemi. Clenské $taty by mali Komisii a agentiire poskytnut’ odovodnenie

takéhoto zdkazu pouzivania.
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(56) Na lieky povolené Uniou v rimci centralizovaného postupu by sa mali uplatiiovat’ zasady
kvality, bezpe¢nosti a u¢innosti stanovené v smernici (EU) 2026/...*. Pomer prinosu
a rizika vsetkych liekov by sa mal posudzovat’ pri ich uvadzani na trh a kedykol'vek, ked’

to prislusny orgéan poklada za vhodné.

(57) S cielom zabranit’ zbytocnému administrativnemu a finanénému zat'azeniu
farmaceutického priemyslu a prislusnych organov ¢lenskych statov alebo agentury by sa
mali zaviest’ ur¢ité zjednodusujuce opatrenia. Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh by sa
rovnako ako vSetky ostatné ziadosti predkladané agenture mali riadit’ zasadou digitalnych
sluzieb ako Standardu, a teda by sa mali agenttre zasielat’ v elektronickej forme. Malo by
sa umoznit’ predkladanie elektronickych ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a o zmeny

podmienok povolenia na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(58)

(59)

(60)

Ziadosti by sa mali posudzovat’ na zaklade spisu predlozeného Ziadatel'om v sulade

s ustanoveniami smernice (EU) 2026/...* o rdznych typoch Ziadosti. Agentura a jej
prislusné vybory by zaroveil mali mat’ moznost’ zohl'adnit’ vSetky informécie, ktoré maju

k dispozicii. S cielom zabezpecit tplné vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti

a ucinnosti lieku by sa od ziadatel'ov malo vyzadovat, aby vo vSeobecnosti predkladali
nespracované udaje, najmé pokial’ ide o klinické sktisania vykonané ziadatel'om. Povinnost’
predkladat’ nespracované uidaje by sa vSak nemala vykladat’ tak, ze uklada agenture

a prislusSnym vyborom povinnost’ preskumat’ alebo vyuzit’ vsetky takéto udaje pocas ich
vedeckého hodnotenia. Mali by si ponechat’ diskre¢nt pravomoc urcit, v ktorych

pripadoch su takéto tidaje relevantné a potrebné na ucely postudenia ziadosti.

S cielom optimalizovat’ vyuZivanie zdrojov ziadatel'ov, ako aj prisluSnych organov
¢lenskych Statov alebo agentury posudzujtcich takéto Ziadosti by sa malo zaviest’ jednotné
posudzovanie hlavného stiboru ucinnej latky. Vysledok jednotného postdenia by sa mal
zverejiiovat’ prostrednictvom osvedcenia. S cielom zabranit’ duplicite posudzovania

by malo byt povinné pouzivat’ osved¢enie hlavného stiboru tc¢innej latky pri naslednych
ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh pre lieky na huméanne pouZitie, ktoré obsahuju

dant ucinnt latku, od drzitel'a osved€enia hlavného suboru ucinnej latky.

V kontexte vyvoja a povol'ovania liekov je nevyhnutné venovat’ osobitnll pozornost’
zlozeniu klinického sktiSania, aby sa zabezpecili komplexné klinické daje a vo vhodnych

pripadoch rodova rovnost’.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(61)

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU'® obsahuje ustanovenia o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké ucely, ktoré s zalozené na zasade nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia. Kazda stadia tykajica sa pouzivania zivych zvierat, ktora
poskytuje zédkladné informdcie o kvalite, bezpecnosti a u¢innosti lieku, by mala
zohladnovat’ uvedenu zasadu nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, pokial’ ide o
starostlivost’ o Zivé zvieratd a ich pouzivanie na vedecké ucely, a mala by sa optimalizovat’
poctu zvierat. Postupy takéhoto testovania by sa mali pouzit’ iba v pripade potreby a mali
byt navrhnuté tak, aby zabranili spdsobovaniu bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého
poskodenia zvierat, a mali by sa pri nich dodrziavat’ dostupné usmernenia agentury

a Medzinarodnej rady pre harmonizaciu technickych poziadaviek na registraciu liekov na
humanne pouzitie. Konkrétne by mali ziadatel a drZitel’ povolenia na uvedenie na trh
zohTadnit’ zasadu nahradenia, obmedzenia a zjemnenia stanovena v smernici 2010/63/EU
a ak je to mozné, aj pouzit’ namiesto testovania na zvieratach metodiky nového pristupu.
Tie m6zu zahfnat: modely in vitro, akymi st mikrofyziologické systémy vratane organu
na ¢ipe, (2D a 3D-) modelov bunkovych kultir, organoidov a modelov l'udskych
kmenovych buniek; néstroje in silico, technoldgie in chemico a vSetky ich kombinacie
alebo krizové modely. V konecnom dosledku by sa malo vyvinut’ usilie o uplné nahradenie

postupov pouzivajucich zivé zvierata na vedecké ucely.

16

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/ 63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké tcely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62) Toto nariadenie prispieva k uplatiiovaniu pristupu ,,jedno zdravie®, pricom sa v ilom
zdoraznuje dobre zndma vzajomna prepojenost medzi zdravim l'udi, zvierat a ekosystémov
a potreba zahrnut’ tieto tri rozmery do rieSenia ohrozeni verejného zdravia.
Environmentélny stres a degradacia zivotného prostredia vratane straty biodiverzity
prispievaju k prenosu chorob medzi l'ud'mi a zvieratami a k zataZeniu I'udi a zvierat
chorobami. Okrem toho znec€istenie u¢innymi farmaceutickymi latkami negativne
ovplyviiuje kvalitu vod a ekosystémov a sposobuje rychly rast antimikrobidlnej rezistencie,

¢o predstavuje riziko pre verejné zdravie na celom svete.

(63) Musia byt’ zavedené postupy na ulahéenie spolo¢ného testovania na zvieratach vzdy,
ked’ je to mozné, aby sa zabranilo zbyto¢nému testovaniu na zivych zvieratach, na ktoré
sa vzt'ahuje smernica 2010/63/EU. Ziadatelia a drZitelia povolenia na uvedenie na trh by
mali vyvinit’ maximalne usilie o opakované vyuzitie vysledkov §tadii na zvieratach
a zverejnenie vysledkov ziskanych zo §tadii na zvieratach. V sulade so smernicou (EU)
2026/...* odkazované ziadosti maji odkazovat na relevantné stadie vypracované pre

referencny liek.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(64) Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'ov by mali
odrazat’ vedecké hodnotenie agentury a mali by byt sucast’'ou jej vedeckého stanoviska.
V stanovisku by sa mohli odporucit’ ur¢ité podmienky, ktoré by mali byt’ sicast’ou
povolenia na uvedenie na trh, napriklad v suvislosti s bezpe¢nym a G¢innym pouzivanim
lieku alebo s povinnost'ami po vydani povolenia na uvedenie na trh, ktoré musi drzitel
povolenia na uvedenie na trh dodrziavat’. Tieto podmienky by mohli zahfiiat’ poziadavku
na vykonanie $tudii bezpec¢nosti alebo $tadii u€innosti po vydani povolenia alebo inych
studii, ktoré sa povazuju za potrebné na optimalizaciu liecby, napriklad v pripade,
ked’ systém davkovania navrhnuty ziadatel'om je sice prijatelny a odovodiuje priaznivy
pomer prinosu a rizika, ale po udeleni povolenia ho mozno d’alej optimalizovat’.

Ak Ziadatel’ nestihlasi s ¢ast’ami stanoviska, mal by mat’ moznost’ predlozit’ Ziadost o jeho

opétovné preskiimanie.

(65) Kedze je potrebné skratit’ celkovy ¢as povol'ovania lickov, od prijatia stanoviska Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie do prijatia kone¢ného rozhodnutia o ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh by malo uplynit’ v zdsade maximalne 46 dni.

7105/2/26 REV 2 32
SK



(66)

(67)

Na zéklade stanoviska agentury by mala Komisia prijat’ rozhodnutie o ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh vo forme vykonavacich aktov. V opodstatnenych pripadoch by Komisia
mala mat’ moznost’ vratit’ stanovisko na d’alSie preskimanie alebo sa moze vo svojom
rozhodnuti od stanoviska agentury odchylit. S prihliadnutim na potrebu okamzitej
dostupnosti liekov pre pacientov by sa malo uznat’, ze predseda Staleho vyboru pre lieky
na humanne pouzitie vyuzije vSetky dostupné mechanizmy podl'a nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011'7, a najma moznost’ ziskat’ stanovisko vyboru

na zaklade pisomného postupu a v kratkych lehotach, ktoré by v zasade nemali byt’ dlhSie

ako desat’ kalendarnych dni.

Vo vSeobecnosti plati, Ze povolenie na uvedenie na trh by sa malo udelit’ na neobmedzené
obdobie. Na zdklade opodstatnenych dovodov tykajicich sa bezpecnosti lieku v§ak mozno

rozhodnut’ o jednom obnoveni platnosti.

17

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého Clenské Staty
kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68)

(69)

Je potrebné zabezpedit', aby sa na lieky povolené Uniou vztahovali etické poziadavky
nariadenia (EU) ¢. 536/2014. Najmi pokial’ ide o klinické skiganie vykonavané mimo
Unie v pripade liekov, ktoré maju byt povolené v Unii, by sa pri skimani Ziadosti

o povolenie malo overit’, ¢i bolo dané skusanie vykonané v stilade so zdsadami spravnej
klinickej praxe a etickymi poziadavkami, ktoré su rovnocenné so zdsadami stanovenymi
v nariadeni (EU) ¢. 536/2014 tykajucimi sa prav a bezpeénosti t&astnika a hodnovernosti

a spolahlivosti idajov ziskanych pri klinickom skusani.

S liekmi, ktoré pozostavaju z geneticky modifikovanych organizmov (d’alej len ,,GMO*)
alebo ich obsahuju, sa mozu spajat’ environmentalne rizika. Preto je potrebné, aby sa takéto
lieky podrobili postupu posudenia rizik pre zivotné prostredie, ktory je podobny ako
postup podl'a smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES!® a ktory sa ma
vykonat’ sicasne s hodnotenim kvality, bezpecnosti a i¢innosti dotknutého lieku

na zaklade jednotného postupu Unie. Posudenie rizik pre Zivotné prostredie by sa malo
vykonavat v stilade s poZiadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a v smernici (EU)
2026/...", ktoré vychadzaji zo zasad stanovenych v smernici 2001/18/ES, ale so

zohl'adnenim Specifickosti liekov.

18

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvol'neni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruSeni
smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(70)

V smernici (EU) 2026/...* sa &lenskym §tatom umoziuje doasne povolit’ pouZivanie

a dodéavanie nepovolenych liekov z dovodov verejného zdravia alebo individudlnych
potrieb pacienta, a to vratane liekov, ktoré maju byt povolené podl'a tohto nariadenia.
Takisto je potrebné, aby Clenské Staty mohli podl'a tohto nariadenia spristupnit’ liek

na sucitné pouzitie pred udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh. V tychto
vynimo¢nych a naliehavych situaciach, ked’ chyba vhodny povoleny liek, musi potreba
chranit’ verejné zdravie alebo zdravie jednotlivych pacientov prevazit nad inymi
hl'adiskami, najma nad potrebou ziskat’ povolenie na uvedenie na trh a nasledne nad
nutnostou mat’ k dispozicii uplné informdcie o rizikach, ktoré liek predstavuje, vratane
akychkol'vek rizik pre zivotné prostredie vyplyvajucich z liekov, ktoré obsahuju GMO
alebo z nich pozostavaji. Aby sa prediSlo oneskoreniam pri spristupniovani tychto liekov
alebo neistote, pokial’ ide o ich Statut v niektorych ¢lenskych Statoch, je vhodné, aby liek,
ktory obsahuje GMO alebo z nich pozostava, nepodliehal v tychto vynimoc¢nych

a naliehavych situaciach podmienke predlozit’ postudenie rizik pre Zivotné prostredie alebo
ziskat’ stihlas v stlade so smernicou 2001/18/ES alebo smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2009/41/ES™. V tychto pripadoch by vsak ¢lenské Staty mali v stlade so zasadou
predbeznej opatrnosti zaviest’ vhodné opatrenia na minimalizaciu predvidatelnych
negativnych vplyvov na Zivotné prostredie vyplyvajacich z planovaného alebo
netimyselného uvolnenia liekov, ktoré obsahuja GMO alebo z nich pozostavaju,

do Zivotného prostredia.

19

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouzivani
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125,
21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71)

(72)

(73)

(74)

V pripade liekov by obdobie ochrany udajov tykajucich sa predklinickych skasok

a klinického skagania malo byt rovnaké ako obdobie stanovené v smernici (EU) 2026/...*.

Najmaé na ucely splnenia opravnenych ocakavani pacientov a zohl'adnenia ¢oraz
rychlejsieho pokroku vo vede a lieCebnych postupoch by sa mali stanovit’ zrychlené
postupy posudzovania vyhradené pre lieky hlavného terapeutického zaujmu a postupy

na ziskanie podmienecnych povoleni na uvedenie na trh za predpokladu splnenia urcitych

podmienok, ktoré sa daju pravidelne preskimavat’.

Stucitné lieCebné programy umoznuju v€asny pristup k lickom. Mali by sa posilnit’
existujuce ustanovenia s cielom zaistit', aby sa vzdy, ked’ je to mozné, dodrziaval spolo¢ny
pristup tykajuci sa kritérii a podmienok sucitného pouzitia novych liekov podla
vnutrostatneho prava. Okrem toho je dolezit¢ umoznit’ zhromazd'ovanie tdajov o takomto
pouziti, aby bolo mozné prijimat’ rozhodnutia tykajice sa pomeru prinosu a rizika

v suvislosti s dotknutymi liekmi.

Je potrebné uznat’, Ze nenaplnené lieCebné potreby existuju aj v oblasti dusevného zdravia.
Preto by sa malo zvazit’ aj sucitné pouzitie slubnych liekov na rieSenie zdvaznych

dusevnych chordb.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(75)

(76)

Za urcitych okolnosti je mozné udelit’ povolenia na uvedenie na trh na zdklade osobitnych
povinnosti alebo podmienok, a to bud’ podmienecne, alebo za mimoriadnych okolnosti.

V pravnych predpisoch by sa malo za podobnych okolnosti umozinovat’ podmienecné
povolenie liekov alebo povolenie za mimoriadnych okolnosti na nové indikécie, ktoré uz
maju Standardné povolenie na uvedenie na trh. Lieky, ktoré su povolené podmienecne
alebo za mimoriadnych okolnosti, by mali v zasade spifiat’ poZiadavky na $tandardné
povolenie na uvedenie na trh s vynimkou osobitnych odchylok alebo podmienok
uvedenych v prislusnom podmiene¢nom alebo vynimo¢nom povoleni na uvedenie na trh
a malo by sa na ne vzt'ahovat’ osobitné preskimanie splnenia ulozenych osobitnych
podmienok alebo povinnosti. Dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh by sa mali

v takychto pripadoch uplatiovat’ mutatis mutandis.

Predtym, ako liek na humanne pouzitie ziska povolenie na uvedenie na trh v jednom alebo
vo viacerych ¢lenskych Statoch, musi sa obvykle podrobit’ rozsiahlym stadiam,

aby sa zabezpecilo, Ze je pre pouzitie v ramci cielovej populacie vysokokvalitny, bezpeény
a u¢inny. V pripade niektorych kategorii lieckov na humanne pouzitie vSak na rieSenie
nenaplnenych liecebnych potrieb pacientov a v zaujme verejného zdravia by mohlo byt’
potrebné udelit’ povolenia na uvedenie na trh na zéklade menej uplnych udajov, nez je
obvyklé. Takéto povolenia na uvedenie na trh by sa mali udel'ovat’ za podmienky splnenia
osobitnych povinnosti. Dotknutymi kategoriami liekov na humanne pouzitie by mali byt
lieky, ktoré su ur€ené na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu zadvazne invalidizujtcich
alebo Zivot ohrozujucich chorob alebo ktoré s uréené na pouzitie v nudzovych situécidch

v reakcii na ohrozenie verejného zdravia.
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(77) V zasade by nemalo byt mozné, aby sa ziadatel'ovi o povolenie na uvedenie lieku na trh
udelilo viac ako jedno povolenie. Duplicitné povolenia na uvedenie na trh by sa mali
udel'ovat’ len za mimoriadnych okolnosti. Ked” dané mimoriadne okolnosti pominu, najmé
ak zanikne ochrana na zaklade patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych statoch, akékol'vek potencidlne negativne ucinky
na trhy vyplyvajlce z existencie duplicitnych povoleni na uvedenie na trh by sa mali
minimalizovat’ prostrednictvom zrusenia povodného alebo duplicitného povolenia

na uvedenie na trh.

(78) Regula¢né rozhodovanie o vyvoji a povol'ovani lickov a vykonavani dozoru nad nimi méze
byt podporené pristupom k tidajom tykajucim sa zdravia a ich analyzou vo vhodnych
pripadoch vratane tidajov z praxe, t. j. udajov tykajucich sa zdravia generovanych mimo
klinickych Studii a idajov generovanych prostrednictvom metdd in silico, ako je vypoctové
modelovanie a simulacia, digitdlna molekularna reprezentacia a mechanické modelovanie,
technolégia digitdlneho dvojcata a umeld inteligencia. Agentira by mala mat’ moznost’
vyuzivat' takéto udaje, a to aj prostrednictvom siete pre analyzu dat a skimanie tidajov
z praxe (Data Analysis and Real World Interrogation Network) a interoperabilne;j
infrastruktiry eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia. Prostrednictvom vyuzitia
tychto moZnosti mdze agentura pri plneni svojho mandatu vyuzivat’ vSetok potencial
superpocitania, umelej inteligencie a vedy vel'kych dat (Big Data), a to bez ohrozenia prav
na sikromie. Agentura by v stilade s pravom Unie mala zaviest’ dostatoéné, Gidinné
a konkrétne technické a organiza¢né opatrenia na ochranu zékladnych prav a zdujmov
dotknutych osob. Je vhodné, aby v zauyme dosiahnutia uvedeného ciela, agentura

v pripade potreby spolupracovala s prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov.
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(79)

(80)

Zaobchédzanie s udajmi tykajicimi sa zdravia si vyzaduje vysoku uroven ochrany pred
kybernetickymi utokmi. Je potrebné, aby agentira bola vybavena vysokou troviiou
bezpecnostnych kontrol a procesov proti kybernetickym tutokom s cielom zabezpecit’
nepretrzité normalne fungovanie agentury. Na tento ucel by agentira mala vypracovat’ plan
na predchadzanie kybernetickym tutokom, ich odhalovanie, zmierfiovanie a reakciu na ne,
aby jej operacie boli nepretrzite zabezpecené a aby sa zaroven zabranilo akémukol'vek

nezakonnému pristupu k dokumentacii, ktortt mé agentara v drzbe.

Vzhl'adom na citliva povahu tdajov tykajucich sa zdravia by agentira mala zaistit’ svoje
operacie spractivania udajov a zabezpecit', aby dodrziavali zasady ochrany udajov,

a to zakonnost’, spravodlivost’ a transparentnost’, obmedzenie ucelu, minimalizacia udajov,
spravnost, minimalizacia uchovévania, integrita a dovernost’. Ak je na tcely tohto
nariadenia potrebné spracuvat’ osobné tidaje, takéto spractivanie by sa malo vykonévat’

v stlade s pravom Unie v oblasti ochrany osobnych tidajov. Akékol'vek spractivanie
osobnych udajov podl'a tohto nariadenia by sa malo vykonavat’ v silade s nariadeniami

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/6792° a (EU) 2018/17252!.

20

21

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0so6b pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov)

(U. v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2016/679/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov institiciami, orgdnmi, uradmi a agentiirami
Unie a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001

a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(81)

(82)

Délezity je pristup k udajom z klinickych $tudii o jednotlivych pacientoch, ktory

sa zabezpecuje v Strukturovanom formate, aby bola mozna Statisticka analyza, pretoze
regulaénym organom umoziuje pochopit’ predlozené dokazy a podlozit’ nimi regulacné
rozhodovanie o pomere prinosu a rizika lieku. Zavedenie takejto moznosti v pravnych
predpisoch je ddlezité na d’alSie umoznenie posudeni pomeru prinosu a rizika na zaklade
udajov vo vsetkych fazach zivotného cyklu lieku. V tomto nariadeni sa preto agenture
udel'uje pravomoc dostavat’ a pouzivat takéto idaje v ramci posudzovania prvotnej

ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a ziadosti po vydani povolenia.

V nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia ma Unia vel’ky zaujem o to, aby bolo
mozné &o najskor vyvinat’ a spristupnit’ v Unii bezpe&né a uéinné lieky. Zakladom st
pruzné, rychle a zjednodusené procesy. Na tirovni Unie u existuje cely rad opatreni
umoznujucich pocas nadzovej situacie v oblasti verejného zdravia ul'ah¢enie, podporu
a urychlenie vyvoja lie¢ebnych postupov a vakcin a udelenia povolenia na ich uvedenie

na trh.
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(83)

(84)

Takisto sa povazuje za vhodné, aby Komisia mala moznost’ udelit’ docasné nudzové
povolenia na uvedenie na trh s cielom riesit’ nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia.
Docasné nidzové povolenia na uvedenie na trh mozno udelit’ za predpokladu,

ze so zretel'om na okolnosti nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia prevazi prinos
okamzitej dostupnosti dotknutého lieku na trhu nad rizikom spojenym so skuto¢nostou,
ze moze byt nad’alej nutné doplnit’ d’alSie komplexné kvalitné predklinické a klinické
udaje. Doc¢asné niidzové povolenie na uvedenie na trh by malo byt platné len pocas
nudzovej situacie v oblasti verejné¢ho zdravia. Komisia by mala mat’ moznost’ zmenit,
pozastavit’ alebo zrusit’ takéto povolenia na uvedenie na trh v zdujme ochrany verejného
zdravia alebo v pripade, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nedodrzal podmienky

a povinnosti stanovené v do¢asnom nudzovom povoleni na uvedenie na trh.

Je vhodné zaviest’ opatrenia a normy tykajlce sa transparentnosti, pokial’ ide o regula¢né
¢innosti agentry v suvislosti s liekmi, predovsetkym tymi, ktorym sa udelilo docasné
nudzové povolenie na uvedenie na trh. Tieto opatrenia by mali zahfiat’ v€asné uverejnenie

vSetkych relevantnych informacii o centralne schvalenych liekoch.
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(85)

(86)

(87)

Ak hrozi riziko pre verejné zdravie, drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo prislusné
organy ¢lenskych Statov alebo agentiry by mali mat’ moznost’ z vlastnej iniciativy zaviest
naliehavé obmedzenia v zadujme bezpecnosti alebo u¢innosti, aby sa zabezpecila rychla
uprava povolenia na uvedenie na trh s cielom zachovat’ bezpecné a ucinné pouzivanie
lieku zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi. Ak prislu$ny organ zacne preskiimanie tej
istej obavy o bezpecnost’ alebo ucinnost’ ako obavy, na ktort sa vztahuju naliehavé
obmedzenia, mali by sa v tomto preskimani zohl'adnit’ vSetky pisomné pripomienky

drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby sa zabranilo duplicite hodnotenia.

Podmienky povolenia na uvedenie liecku na huménne pouzitie na trh sa mézu lisit’. Hoci sa
zakladné prvky zmeny povolenia na uvedenie na trh stanovuju v tomto nariadeni, mala by
Komisia byt’ splnomocnend doplnit’ tieto zdkladné prvky prostrednictvom delegovanych
aktov stanovenim d’alSich potrebnych prvkov na tpravu systému na zéklade technického

a vedeckého pokroku a na zavedenie digitalizacnych opatreni s cielom zabezpecit, aby sa
zabranilo zbyto¢nému administrativnemu zat'azeniu drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh

a prisluSnych orgénov clenskych Statov alebo agentury.

Prislusné organy ¢lenskych Statov alebo agentiry by mali mat’ pravomoc posudit’ d’alSie
dokazy, ktoré by mohli ovplyvnit’ pomer prinosu a rizika liekov, nad ramec dokazov, ktoré
poskytnu drzitelia povolenia na uvedenie na trh. V odévodnenych pripadoch by prislusné
organy Clenskych Statov alebo agentiiry mali mat’ moZznost’ odporucit’, aby drzitel

povolenia na uvedenie na trh zmenil podmienky svojho povolenia na uvedenie na trh.
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(88) V pripade generickych liekov a biologicky podobnych liekov by sa spravidla nemali
vypracuvat’ a predkladat’ plany riadenia rizik, a to aj vzh'adom na to, ze k referencnému
lieku takyto plan vypracovany je. V osobitnych pripadoch by sa vSak mal vypracovat’ plan
riadenia rizik pre generické lieky a biologicky podobné lieky a predlozit’ prislusSnym

organom ¢lenskych Statov alebo agentury.

(89) Je vhodné poverit’ Komisiu, v tizkej spolupraci s agentirou a po konzultaciach s clenskymi
Statmi, ulohou koordinovat’ plnenie roznych povinnosti dozoru zverenych clenskym
Statom, a najma tlohami, ktoré sa tykaju poskytovania informacii o liekoch a kontroly

dodrziavania spravnych vyrobnych, laboratérnych a klinickych postupov.
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(90)

Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci prislusnych organov ¢lenskych Statov, a bez toho,
aby boli ohrozené ich vnutrostatne in§pekéné zdroje, by sa agentire mala poskytnat’
cielena in§pekénd kapacita s cielom prispiet’ v zaujme Unie k posilneniu dozoru nad
vyrobou liekov na celom svete. Mohlo by to tak byt’ v situdciach, ked’ je na zabezpecenie
rychlejsieho pristupu k liekom potrebné vcas riesit’ problémy s inSpekénymi kapacitami
na vnutrostatnej trovni alebo ked’ si reakcia na nlidzovu situaciu v oblasti verejného
zdravia alebo zavaznu udalost’ vyzaduje okamzité opatrenia. Agentura by preto mala byt’
splnomocnena a mala by mat’ kapacitu na podporu ¢lenskych statov, pokial’ ide

o vykonavanie inSpekcii v tretich krajinadch. Agentura by mala mat’ moznost’ zac¢astiiovat’
sa na inSpekciach najmé vtedy, ked’ prislusné organy ¢lenskych statov ziadaju o podporu
pri vykonavani svojich uloh podla smernice (EU) 2026/...*. Ak prislu$ny organ ¢lenského
Statu nemdze vykonat’ inSpekciu, agentiira by mala ul'ah¢it’ delegovanie inSpekcie na iny
prislusny organ ¢lenského $tatu. V krajnom pripade, ak ziadny iny prisluSny organ
¢lenského Statu nemoze uvedené delegovanie na vykonanie inspekcie akceptovat’, mal by

dotknuty prisluSny organ mat’ moznost’ poziadat’ o vykonanie in$pekcie agenturu.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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S cielom zaistit’ konzistentnost’ dozoru nad kontrolovanymi ¢innost'ami a presadzovania
spravnych vyrobnych a distribuénych postupov v Unii by sa mali zabezpegit
harmonizované inSpek¢né normy, a to prostrednictvom vytvorenia programu spolo¢nych
auditov v rdmci agentury. Tento program spolo¢nych auditov bude takisto d’ale;j
harmonizovat vyklad spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe na zaklade legislativnych
poziadaviek Unie. Pokial’ ide o vykonavanie programu spoloénych auditov prislu§nymi

organmi Clenskych Statov alebo agentury, v tomto nariadeni sa zohl'adiiuji osobitné

ustavné a administrativne Struktary kazdého ¢lenského Statu a oblasti spolocnej pravomoci

Unie a ¢lenskych $tatov podla élanku 4 ods. 2 Zmluvy o Eurépskej tnii (dalej len
.Zmluva o EU“) a zaroven sa zabezpe&uje Géinnost takéhoto vykondvania v stilade

s ¢lankom 4 ods. 3 Zmluvy o EU. Okrem toho sa tymto programom bude podporovat
dal$ie vzajomné uzndvanie vysledkov inSpekcii medzi ¢lenskymi $tatmi a strategickymi
partnermi. V ramci programu spolo¢nych auditov sa prislusné organy clenskych Statov
alebo agentiry podrobuju pravidelnym auditom vykonavanym inymi ¢lenskymi Statmi

s cielom zachovat’ rovnocenny a harmonizovany systém kvality a zabezpecit’ primeranu
implementéciu prislusnych spravnych vyrobnych a distribu¢nych postupov

do vnutrostatneho prava a ich rovnocennost’ s postupmi inych ¢lenskych Statov.
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(92)

(93)

V ramci agentry by sa mali zriadit’ pracovné skupiny pre inSpekcie, ktoré prostrednictvom
roznych linii poddvania sprav poskytuji podklady a odporucania vo vsetkych
zalezitostiach tykajucich sa priamo alebo nepriamo spravnej klinickej praxe, spravnej
vyrobnej praxe, spravnej distribucnej praxe a spravnej praxe v oblasti farmakovigilancie
bez ohl'adu na postup udel'ovania povoleni na uvedenie na trh. Predovsetkym pracovna
skupina zodpovedna za spravnu vyrobnu a distribu¢ntl prax by mala byt zodpovedna

za vytvorenie a rozvoj programu spolo¢nych auditov a za celkovy dozor nad nim.

Unia by mala mat’ prostriedky na vykonanie vedeckého hodnotenia lieku povoleného

v stlade s decentralizovanymi postupmi udel'ovania povoleni na uvedenie na trh. Navyse
s cielom zabezpecit’ t€innl harmonizéciu spravnych rozhodnuti prijimanych ¢lenskymi
Statmi vo vztahu k lieku povolenému v sulade s decentralizovanymi postupmi udel'ovania
povoleni na uvedenie na trh, je potrebné vybavit Uniu prostriedkami na vyriesenie
nestladov medzi ¢lenskymi $tatmi tykajucich sa kvality, bezpecnosti a G¢innosti lieckov

v sulade s konanim o postiipenej veci.
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(94)

Rozvoj antimikrobidlnej rezistencie je coraz vac¢§im problémom. Antimikrobidlny vyskum
a vyvoj vSak brzdi nizka komer¢né hodnota trhu s antimikrobidlnymi liekmi. Je preto
potrebné zachovat’ u¢innost’ existujucich antimikrobialnych latok ¢o najdlhsie a zvazit
mnozstvo novych opatreni na podporu vyvoja prioritnych antimikrobialnych latok, ktoré
st ucinné proti antimikrobidlnej rezistencii, a podporit’ podniky, ¢asto MSP a neziskové
subjekty, ktoré sa rozhodnu investovat’ do tejto oblasti. Rovnako je potrebné podporovat’
vyskum a vyvoj novych antimikrobidlnych latok, a to aj zavedenim modelov predplatného.
Také modely oddel'uju objem predaja antimikrobidlnych latok od ziskanej odmeny,

a to najma prostrednictvom dobrovol'ného spolo¢ného obstaravania a moézu pomoct’
prekonat’ takéto zlyhania trhu. Takéto opatrenia by mali ul'ahéit’ vyvoj alternativnych
spdsobov liecby, ako su bakteriofagy, ktoré mozu byt i€¢inné proti multirezistentnym

baktériam a mozu sa pouzivat’ ako alternativna liecba alebo spolu s antibiotikami.
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(95)

(96)

Neochota investovat’ do vyvoja antimikrobialnych latok existuje aj preto, ze vyvoj
antimikrobialnych latok je nakladny a mnohi vyvojari, casto MSP, si nembzu dovolit’
pokracovat’ v d’alsej faze vyvoja. Okrem toho, ked’ sa antimikrobialna latka vyvinie,
existuje pre fiu len obmedzeny trh z dovodu prirodzenej potreby obozretného pouzivania
antimikrobialnych latok, o zvyc¢ajne obmedzuje predaj takychto latok. Preto treba zvazit
d’alsie opatrenia na urovni Unie na podporu vyvoja antimikrobialnych latok a riesit’
existujuce zlyhania trhu. Z tohto dovodu by sa mal vypracovat’ dobrovol'ny model
predplatného pre spolo¢né obstaravanie antimikrobialnych latok, aby sa zabezpecilo,

7e pre vyvojarov existuje trh, ktory oddel'uje predané objemy od prijatych platieb.

Aby liek mohol byt klasifikovany ako ,,prioritna antimikrobidlna latka®, mal by prinasat’
skutocny pokrok v boji proti antimikrobidlnej rezistencii, a preto by jeho vyvojar mal
poskytnut’ predklinické a klinické udaje, ktoré potvrdzujii vyznamny klinicky prinos

v suvislosti s antimikrobidlnou rezistenciou. Pri posudzovani podmienok pre
antimikrobialne latky by agentira mala zohl'adnit’ priorizaciu patogénov, pokial’ ide

o riziko antimikrobidlnej rezistencie stanovené v ,,zozname prioritnych bakteridlnych
patogénov WHO: Bakterialne patogény s vyznamom pre verejné zdravie na ucely
usmernenia vyskumu, vyvoja a stratégii na prevenciu a kontrolu antimikrobialnej
rezistencie (d’alej len ,,zoznam prioritnych bakteridlnych patogénov WHO*), najma tie,
ktoré st uvedené v , kriticky dolezitej skupine* alebo vo ,,vysoko dolezZitej skupine®. Ak
existuje rovnocenny zoznam prioritnych patogénov vytvoreny na tirovni Unie, bolo by

vhodné, aby agentiira uprednostnila tento zoznam Unie.
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97)

(98)

Zavedenim prevoditeI'ného poukazu na datovu exkluzivitu (d’alej len ,,poukaz na datovi
exkluzivitu®) ako stimulu na uc¢ely odmenovania vyvoja prioritnych antimikrobidlnych
latok prostrednictvom o rok dlhsej regulacnej datovej ochrany moézu vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok ziskat’ potrebnu finanénti podporu. Aby sa vSak zabezpecilo,

ze finanénl odmenu, ktort v kone¢nom dosledku znasaju systémy zdravotnej starostlivosti,
z vacSej Casti ziskavajui vyvojari prioritnych antimikrobidlnych latok, a nie subjekty, ktoré
poukaz na datovu exkluzivitu odkupia, mal by sa pocet dostupnych poukazov na datova
exkluzivitu na trhu obmedzit’ na minimum. Preto treba stanovit’ prisne podmienky
udel’'ovania, prevodu a pouzivania poukazu na datova exkluzivitu a d’alej poskytnat’

Komisii moznost’ poukaz na datova exkluzivitu za urcitych okolnosti odobrat’.

Poukaz na déatovu exkluzivitu by mal byt k dispozicii len v pripade takych
antimikrobidlnych latok, ktoré maji vyznamny klinicky prinos z hl'adiska antimikrobiélne;j
rezistencie a ktoré sa vyznacuju charakteristickymi vlastnostami opisanymi v tomto
nariadeni. Zaroven je potrebné zabezpecit’, aby podnik, ktory tento stimul ziska, bol
nasledne schopny dodévat’ antimikrobidlnu latku v dostatoénom mnoZstve pacientom

v celej Unii a predlozit’ informécie o vietkych finanénych prostriedkoch ziskanych

na vyskum suvisiaci s jej vyvojom, aby bol dostupny Uplny prehl’ad o priamej finan¢ne;j

podpore poskytnutej uvedenym antimikrobidlnym latkam.
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99)

(100)

Na zabezpecenie vysokej urovne transparentnosti a uplnych informacii o hospodarskom
vplyve poukazu na datovu exkluzivitu, najma pokial’ ide o riziko nadmernej kompenzacie
investicii, sa od vyvojara prioritnej antimikrobialnej latky vyzaduje, aby vo vyhléaseni
poskytol informacie o vSetkej priamej finan¢nej podpore ziskanej na vyskum suvisiaci

s vyvojom danej prioritnej antimikrobialnej latky. Vo vyhlaseni by mala byt uvedena

priama finan¢na podpora ziskana z akéhokol'vek zdroja na celom svete.

Malo by byt mozné, aby sa prevod poukazu na datovu exkluzivitu pre prioritni
antimikrobialnu latku uskutocnil predajom. Prevod takéhoto poukazu by nemal byt mozny
viac ako raz. Hodnota transakcie, ktora moze byt peniazna alebo inak dohodnuta medzi
kupujucim a predavajucim, by sa mala zverejnit, aby boli informované regulacné organy

a verejnost’. TotoZnost’ drzitel'a poukazu na datovu exkluzivitu, ktory bol udeleny a este
nebol pouzity, by mala byt vzdy verejne znama, aby sa zabezpecila maximalna uroven

transparentnosti a dovery.
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(101)

(102)

S cielom obmedzit’ celkové ndklady na opatrenie pre systémy zdravotnej starostlivosti
clenskych Statov by sa ustanovenia tykajuce sa poukazov na datova exkluzivitu mali
uplatinovat’ pocas urc¢eného obdobia od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia, alebo
az kym Komisia neudeli maximalny pocet tychto poukazov. Obmedzené uplatiiovanie
opatrenia takisto poskytne moznost’ posudit’ u¢inok opatrenia pri rieSeni zlyhania trhu
v oblasti vyvoja novych antimikrobidlnych latok, ktorymi sa riesi antimikrobidlna
rezistencia, a posudit’ naklady pre vnutrostatne systémy zdravotne;j starostlivosti.

Toto postdenie bude zdrojom poznatkov potrebnych na prijatie rozhodnutia o tom,

¢i roz§irit’ uplatiiovanie opatrenia. Na zaklade uvedeného posudenia by Komisia mala v
pripade potreby predlozit’ Eurépskemu parlamentu a Rade navrh na prediZenie obdobia
uplatiiovania ustanoveni o poukazoch na datova exkluzivitu v pripade prioritnych

antimikrobialnych latok a na zvySenie celkového poctu uvedenych poukazov.

Prostrednictvom systému prioritnych lickov (PRIME) agentura ziskala skisenosti

s poskytovanim vcasnej vedeckej a regulacnej podpory vyvojarom urcitych lickov, ktoré

na zéklade predbeznych dokazov pravdepodobne budi riesit’ nenaplnené lieCebné potreby

a povazuju sa za sl'ubné v poc¢iato¢nom §tadiu vyvoja. Je vhodné uznat’ tento mechanizmus

vCasnej podpory pre lieky, ktoré maju potencial vyznamne rieSit’ nenaplnené lieCebné
potreby pacientov a pri ktorych sa oakava, ze budi mat’ vel’ky vyznam z hl'adiska
verejného zdravia, najma pokial’ ide o terapeutickll inovaciu, alebo ktoré si
antimikrobialnymi latkami, ktorymi sa riesi antimikrobidlna rezistencia alebo

sa zameriavaju na zanedbavanii tropicku chorobu, ak spiiiaju kritéria systému. Agentira
by mala po konzultacii s ¢lenskymi Statmi a Komisiou stanovit’ kritéria vyberu sl'ubnych

liekov.
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(103)  Agentura by mala po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou stanovit’ vedecké kritéria
vyberu liekov, ktorym sa poskytne podpora pred vydanim povolenia, priCom prioritou
by mal byt’ najsl'ubnejsi vyvoj v oblasti lie¢ebnych postupov. V pripade liekov rieSiacich
nenaplnené lieCebné potreby moze kazdy zainteresovany vyvojar na zéklade vedeckych
kritérii vyberu stanovenych agenttrou predlozit’ predbezné dokazy preukazujuce, ze dany
liek ma potencidl riesit’ nenaplnenu lieCebn potrebu a mat’ vel’ky vyznam z hl'adiska

verejného zdravia, najma pokial’ ide o terapeutick inovaciu.

(104)  Pri priprave vedeckého poradenstva a v riadne opodstatnenych pripadoch by agentura mala
mat’ moznost’ konzultovat’ aj s organmi zriadenymi podla inych prislusnych pravnych
aktov Unie alebo pripadne s inymi verejnymi organmi zriadenymi v Unii. Mohlo by ist
o odbornikov na klinické sktiSanie, zdravotnicke pomocky, latky I'udského povodu alebo

inych odbornikov, ktori su potrebni na poskytnutie prislusného vedeckého poradenstva.

(105) Niektoré choroby sa vyskytuju tak ojedinele, ze naklady na vyvoj a uvedenie lieku
uréeného na diagnostiku, prevenciu alebo lie¢bu choroby na trh nemozno pokryt’
ocakavanym predajom lieku. Pacienti trpiaci takymito zriedkavymi chorobami by
vSak mali mat’ narok na rovnaku kvalitu lie€by ako ostatni pacienti. Preto je nevyhnutné
podporovat’ farmaceuticky priemysel vo vyskume, vyvoji a v uvadzani vhodnych liekov

na trh.
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(106)

(107)

(108)

Nariadenie (ES) ¢. 141/2000 sa ukéazalo ako uspesné pri podpore vyvoja liekov

na zriedkavé choroby v Unii, hoci je potrebny viési pokrok, ked’ze pre vic§inu
zriedkavych chordb este stéle neexistuje povolena lie¢ba. Opatrenia na Girovni Unie st
nad’alej vhodnejsie ako nekoordinované opatrenia ¢lenskych statov, ktoré by mohli viest’

k naruseniu hospodarskej sut'aze a prekdzkam obchodu v ramci Unie.

Mal by sa zachovat’ otvoreny a transparentny centralizovany postup na zarad’ovanie
potencialnych liekov medzi lieky na zriedkavé choroby stanoveny nariadenim (ES)
¢. 141/2000. V zaujme zvySenia pravnej zrozumitelnosti a zjednodusSenia by sa do tohto

nariadenia mali zac¢lenit’ osobitné pravne ustanovenia vztahujuce sa na tieto lieky.

Mali by sa zachovat’ objektivne kritéria na zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavé
choroby, ktoré vychadzaju z prevalencie Zivot ohrozujucej alebo chronicky invalidizujuce;j
choroby, v suvislosti s ktorou sa hl'adé prevencia, diagnostika alebo liecba,

a zo skutocnosti, Ze neexistuju ziadne uspokojivé metody prevencie, diagnostiky alebo
lie¢by danej choroby, ktoré by boli v Unii povolené. Prevalencia nepresahujuca viac nez
pat’ 0sob trpiacich danou chorobou na 10 000 osdb sa vo v§eobecnosti povazuje za
primeranu na zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavé choroby. Kritérium na zaradenie
lieku medzi lieky na zriedkavé choroby na zéklade navratnosti investicii bolo zrusené,

pretoze sa nikdy nepouzilo.
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(109)  Kritérium na zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavé choroby zaloZené na prevalencii
choroby nemusi byt na identifikaciu zriedkavych chorob vhodné vo vsetkych pripadoch.
Napriklad v pripade chordb, ktoré maju kratky priebeh a vysoka umrtnost’, by skutocnost’,
¢i ide o zriedkavu chorobu v zmysle tohto nariadenia, lepSie vyjadrovalo meranie poctu
0sdb, ktoré na chorobu ochoreli pocas urcitého casového obdobia, nez meranie poctu osdb,

ktoré ,,danou chorobou trpia“ v ur¢itom ¢asovom okamihu.

(110) S cielom lepsie identifikovat’ len tie choroby, ktoré st zriedkavé, by Komisia mala byt
splnomocnena doplnit’ kritérid oznaCovania prostrednictvom delegovaného aktu, pokial
v pripade urcitych chordb existujuce kritéria nie su vhodné, a to z vedeckych dovodov
a na odporucanie agentiry. Okrem toho sa pri kritéridch ozna¢ovania vyzaduje,

aby Komisia prijala vykonavacie akty.
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(111)

Ak je uz v Unii povolena uspokojujiica metoda prevencie, diagnostiky alebo lietby
predmetnej choroby, liek na zriedkavli chorobu musi pre osoby trpiace danou chorobou
predstavovat’ vyznamny prinos. V tejto suvislosti sa liek povoleny v jednom clenskom
State vo vieobecnosti povazuje za povoleny v Unii. MoZno ho povaZovat' za uspokojujiici
spdsob bez toho, aby mal povolenie Unie alebo aby bol povoleny vo vietkych &lenskych
Statoch. Okrem toho bezne pouzivané metody prevencie, diagnostiky alebo liecby, ktoré
nepodliehaji povoleniu na uvedenie na trh, mozno povazovat’ za uspokojujtce, ak existuji
vedecké dokazy o ich bezpec¢nosti a ti¢innosti. V urcitych pripadoch sa lieky pripravené
pre individudlneho pacienta v lekarni podl'a lekarskeho predpisu alebo podl'a predpisov
liekopisu a urené na vydanie priamo pacientom v danej lekarni mézu povazovat

za uspokojivu liecbu, ak su vSeobecne zndme a bezpecné a ak ide o vSeobecnll prax

pre prislusna populdciu pacientov v Unii.

(112)  Agentira ma pravomoc oznacit’ liek za liek na zriedkavu chorobu formou rozhodnutia.
Ocakéva sa, ze sa tym ul'ah¢i a urychli postup oznacovania a zaroven sa zabezpec¢i vysoka
uroven vedeckych odbornych znalosti.
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(113) S ciel'om podnietit’ rychlejSie povolovanie liekov zaradenych medzi lieky na zriedkavé
choroby bola platnost’ zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavu chorobu stanovena
na sedem rokov s moznost'ou prediZenia agenttrou za uréitych stanovenych podmienok.
Zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavi chorobu moze byt zrusené na ziadost’ zaddvatel’a
lieku na zriedkavu chorobu, ktory poskytne odévodnené vysvetlenie ziadosti o zruSenie.
Agenttra by mala zverejnit’ odovodnené vysvetlenie ziadosti o zruSenie, ak toto

odovodnenie poskytne zadavatel lieku na zriedkav( chorobu.

(114)  Agentara je zodpovedna za zaradenie liecku medzi lieky na zriedkavu chorobu, ako
aj za vytvorenie a spravu registra liekov zaradenych medzi lieky na zriedkavé choroby.
Tento register by mal byt verejne pristupny. V tomto nariadeni su stanovené minimalne
udaje, ktoré by sa mali do registra vkladat’, a Komisia je splnomocnend zmenit alebo

doplnit’ tieto minimalne Gdaje prostrednictvom delegovaného aktu.

(115)  Zadavatelia liekov na zriedkavé choroby zaradenych podl’a tohto nariadenia by mali byt
opravneni plne vyuzivat' stimuly udelené Uniou alebo &lenskymi §tatmi na podporu

vyskumu a vyvoja liekov na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu zriedkavych chordb.
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(116)

(117)

(118)

Pacienti trpiaci zriedkavymi chorobami si zasltizia lieky rovnakej kvality, bezpe¢nosti

a ucinnosti ako ostatni pacienti. Lieky zaradené medzi lieky na zriedkavé choroby by

sa preto mali predkladat’ na bezny hodnotiaci proces, ktory vykonava Vybor pre lieky

na humanne pouzitie, aby ziadatel ziskal povolenie na uvedenie na trh pre tie indikacie,
ktoré spiiiaju kritéria na zaradenie licku medzi lieky na zriedkavé choroby, zatial’

o v suvislosti s indikaciami, ktoré nespliiaju kritéria lieku na zriedkava chorobu, je mozné
udelit’ samostatné povolenie na uvedenie na trh. Tieto povolenia na uvedenie na trh by

sa mali povazovat’ za povolenia patriace k tomu istému sthrnnému povoleniu na uvedenie

na trh.

Skutocnost’, ze napriek vSetkému usiliu aj nad’alej chyba liecba, sa tyka velkého
percentualneho podielu zriedkavych chordb, pricom vyskum a vyvoj sa ststred'uju
v oblastiach, v ktorych existuji vicsie zaruky zisku. Preto je potrebné zamerat’ sa
na tie oblasti, v ktorych je vyskum najviac potrebny a v ktorych su investicie

najrizikovejsie.

Lieky na zriedkavé choroby sa povazuju za prelomové lieky na zriedkavé choroby,
ak sluzia na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu chordb, v stvislosti s ktorymi neexistuje
ziadna ind metoda prevencie, diagnostiky alebo lieCby, a maju za nésledok klinicky
vyznamné znizenie chorobnosti alebo imrtnosti na chorobu v relevantnej populacii

pacientov.
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(119)  Zo skusenosti ziskanych od prijatia nariadenia (ES) ¢. 141/2000 vyplyva, Ze najsilnejSie

stimuly pre priemysel, aby investoval do vyvoja a spristupfiovania liekov na zriedkavé

choroby, je existencia vyhliadky na ziskanie trhovej exkluzivity na urcity pocet rokov,

pocas ktorych mozno ziskat’ spit’ Cast’ investicii. Okrem obdobi trhovej exkluzivity buda

mat’ lieky na zriedkavé choroby prospech z obdobi regulac¢nej datovej a trhovej ochrany

stanovenych v smernici (EU) 2026/...*, ako aj z jedného d’alsicho roka reguladnej datove;

ochrany stanovenej v tomto nariadeni s pouzitim poukazu na datovu exkluzivitu.
Ak vsak liek na zriedkava chorobu ziska d’al$iu terapeuticktl indikaciu, malo by sa nan

vztahovat’ prediZenie trhovej exkluzivity v stlade s tymto nariadenim.

(120) S cielom stimulovat’ vyskum a vyvoj prelomovych liekov na zriedkavé choroby,
zabezpecit’ predvidatelnost’ trhu a zaistit’ spravodlivé rozdelenie stimulov sa zavadza
modulécia trhovej exkluzivity. Prelomové lieky na zriedkavé choroby maji najdlhSiu
trhovu exkluzivitu, zatial’ o trhova exkluzivita pre osved¢ené pouzivanie liekov
na zriedkavé choroby, ktoré si vyzaduju menej investicii, je najkratsia. S cielom
zabezpecCit’ vacsiu predvidatel'nost’ pre vyvojarov bola zruSena moznost’ preskiimania
kritérii opravnenosti na trhovu exkluzivitu po Siestich rokoch od udelenia povolenia

na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(121) S cielom maximalizovat’ potencialny prinos klinického vyskumu by sa malo podporovat’
pokracovanie v skimani novych terapeutickych indikacii pre lieky na zriedkavt chorobu.
S cielom odmenit’ vyskum a vyvoj novych terapeutickych indikacii sa novej terapeuticke;j
indikécii (pri maximalnom pocte dve indikacie) poskytuje dodato¢né obdobie trhove;j

exkluzivity s trvanim jedného roka.

(122)  Ciel'om tohto nariadenia je zabranit’ neopodstatnenym vyhodam vyplyvajicim z trhovej
exkluzivity a zlepsit’ dostupnost’ lieckov zabezpecenim rychlejSieho vstupu generickych
liekov, biologicky podobnych liekov a podobnych liekov na trh. Objasiiuje sa v iom aj
subeh trhovej exkluzivity s obdobiami regulac¢nej datovej ochrany a stanovuju sa situacie,
v ktorych méze byt podobnému lieku udelené povolenie na uvedenie na trh napriek

trvajucej trhovej exkluzivite.
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(123)

V stratégii EU v oblasti zdravia, ktor(i vypracovala Komisia, sa zriedkavé choroby uréili
za prioritu ¢innosti s ciel'om zlepsit’ pristup pacientov k diagnostike, informaciam

a starostlivosti. Programy pre akcie Unie v tejto oblasti vychadzaju z podporného
politického ramca na urovni Unie, ktorym sa podporuju narodné plany a Gsilie

o spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi. Podl'a smernice Europskeho parlamentu a Rady
2011/24/EU?2 Komisia podporila pokradujuci rozvoj eurépskych referenénych sieti
spajajtcich poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti v celej Unii s ciefom vymienat’ si
odborné znalosti a poskytovat’ konzultacie pacientom trpiacim zriedkavymi chorobami.
Financovanie sa poskytuje prostrednictvom programov, ako je Horizont Eurdpa,

na podporu vyskumu zriedkavych chorob. Zaroven sa vynaklada usilie na zlepsSenie
registrov pacientov a zberu udajov s cielom podporit’ vyskum a zlepsit’ poznatky

o zriedkavych chorobéach. Okrem toho mé4 mat’ eurdpsky priestor pre idaje tykajuce sa
zdravia transformacny vplyv na vyskum, najmai pokial’ ide o zriedkavé choroby. Bude
vychédzat’ z prace eurdpskej platformy na registraciu zriedkavych chordb s cielom riesit’
otdzku fragmentécie tidajov o pacientoch v celej Unii. V roku 2024 Komisia zadala nové
sedemro¢né vyskumné partnerstvo, Eurdpsku alianciu pre vyskum zriedkavych chordb,

s ciefom zlepsit’ prevenciu, diagnostiku a lie¢bu zriedkavych chordb. Cielom Unie je
prostrednictvom tohto komplexného suboru opatreni zlepsit’ diagnostiku, lieCbu a kvalitu
zivota a lepSie uspokojit’ nenaplnené potreby o0sob trpiacich zriedkavymi chorobami a ich

opatrovatel'ov.

22

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 201 1/24/EI:J z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Pred uvedenim lieku na huménne pouzitie na trh v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch sa dany liek musi podrobit’ rozsiahlym §tidiam vratane predklinickych skasok

a klinického skusania, aby sa zaistilo, Ze je bezpecny, vysokokvalitny a G¢inny na pouzitie
v ciel'ovej populacii. Je ddlezité vykonavat takéto Studie aj na pediatrickej populécii,

aby sa zabezpecilo, Ze lieky su nalezite povolené na pouzivanie v pediatrickej populacii,

a aby sa skvalitnili dostupné informacie o pouzivani liekov v réznych podskupinach
pediatrickej populécie. Je takisto dolezité, aby sa lieky spristupiiovali v ddvkach

a formulaciach vhodnych pre deti.

Preto by sa vyvoj liekov, ktoré by sa mohli potencialne pouzivat’ v pediatrickej populacii,
mal stat’ neoddelite'nou sti¢ast'ou vyvoja lieckov a mal by byt integrovany do programu
vyvoja liekov pre dospelych. Vyskumné pediatrické plany by sa teda mali predkladat’ v€as
pocas vyvoja lieku, aby bol vo vhodnych pripadoch dostatok ¢asu na uskutoc¢nenie stadii

v pediatrickej populdcii pred predlozenim ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Kedze vyvoj liekov je dynamicky proces, ktory zavisi od vysledkov prebiehajucich stadii,
v urcitych pripadoch, napriklad ked’ st k dispozicii obmedzené informécie o liekoch,
pretoze lieky sa v pediatrickej populacii skusaju prvykrat, by sa mal zaviest’ osobitny

postup umoziujuici postupné vypracovanie vyskumného pediatrického planu.
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(127)  Pocas nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia by mala existovat’ moznost’ doCasne
upustit’ od poziadaviek tykajucich sa pediatrickych stadii, ktoré sa maju predlozit’ v Case
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, aby nedochadzalo k oneskoreniu rychleho
udelenia povolenia na uvedenie na trh pre liek ureny na prevenciu alebo liecbu choroby,

s ktorou dana niidzova situacia v oblasti verejného zdravia suvisi.

(128) S cielom neohrozit’ zdravie deti a nevystavovat’ ich zbyto¢nym klinickym sktiSaniam
by sa malo upustit’ od povinnosti nechat’ si schvalit’ a vykonat’ §tadie u deti, ak je
pravdepodobné, Ze liek bude v celej pediatrickej populacii alebo jej ¢asti neti¢inny alebo
nebude bezpecny, ak konkrétny liek nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos
v porovnani s existujicimi metdédami prevencie, diagnostiky alebo lie¢by u deti alebo
ak sa choroba, na ktoru je liek uréeny, vyskytuje len v dospelej populacii. Ak je vSak liek
na zéklade existujucich vedeckych dokazov vzhl'adom na svoj mechanizmus G¢inku
relevantny pre inu chorobu alebo ochorenie u deti v tej istej terapeutickej oblasti,

povinnost’ by sa mala zachovat’.

(129) S cielom zabezpecit, aby sa vyskum v pediatrickej populacii vykondval len na uspokojenie
liecebnych potrieb deti, by agentiira mala schvalit’ a zverejnit’ zoznamy vynimiek pre
konkrétne lieky alebo triedy ¢i Casti tried liekov. Ked'Ze poznatky z oblasti vedy
a mediciny sa Casom vyvijaju, malo by sa zaviest’ ustanovenie 0 moznosti tieto zoznamy
vynimiek zmenit’. V pripade zruSenia vynimky by sa vSak poZiadavka tykajica
sa vyskumného pediatrického planu nemala pocas urcitého obdobia uplatiiovat’,
aby sa poskytol ¢as na schvalenie takého planu a na zacatie Stadii v pediatrickej populacii

pred podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

Agentlira by mala mat’ moznost’ z vedeckych alebo technickych dovodov alebo na zéklade
hladisk tykajucich sa verejného zdravia odlozit’ na obmedzené obdobie zacatie alebo
dokoncenie niektorych alebo vSetkych opatreni obsiahnutych vo vyskumnom pediatrickom
pléne s cielom zabezpecit', aby sa vyskum vykonaval len vtedy, ked’ je bezpecny a eticky,
a aby poziadavka na idaje zo Stadie v pediatrickej populécii neblokovala ani nezdrziavala
udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh v pripade liekov pre iné populécie. Takyto odklad

by sa mal prediZit’ len v riadne opodstatnenych pripadoch.

Mala by byt’ zabezpecena moznost’ upravit’ schvaleny vyskumny pediatricky plan
v pripadoch, v ktorych ziadatel’ pri jeho vykonadvani narazi na také tazkosti, ktoré

spdsobia, ze plan nemozno vykonat’ alebo ze uz nie je vhodny.

Agentura by mala po konzultacii s Komisiou a so zainteresovanymi stranami vypracovat
podrobny obsah Ziadosti o schvélenie vyskumného pediatrického planu, o jeho Upravu,

o uplatnenie vynimiek a o odklad.

V pripade vyvoja liekov na pouzitie len u deti, mali by postacovat’ zjednodusené

podrobnosti vyskumného pediatrického planu.

S cielom zabezpecit’ spravne vypracovanie udajov podporujucich povolenie na uvedenie
na trh v stvislosti s pouzivanim lieku, ktory ma byt povoleny podl'a tohto nariadenia,

u deti by mal Vybor pre lieky na humanne pouZitie pri validovani ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh skontrolovat’ stilad so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom

a vSetkymi vynimkami a odkladmi.
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(135)  Agentura by mala bezplatne poskytovat’ vedecké poradenstvo ako stimul pre zadavatel'ov,

ktori vyvijaju lieky pre pediatricka populéaciu.

(136) S cielom poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom a pacientom informécie o bezpecnom
a uc¢innom pouzivani liekov u pediatrickej populacie by sa mali do sthrnu
charakteristickych vlastnosti liecku a vo vhodnych pripadoch do pisomnej informécie
pre pouzivatel'ov zahrnut’ vysledky studii uskutocnenych v sulade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, a to bez ohl'adu na to, ¢i podporuja alebo

nepodporuju pouzivanie lieku u deti.

(137)  V zaujme podpory vyvoja novych, len pediatrickych indikacii v pripade povolenych
liekov, na ktoré sa uz nevztahuju prava dusevného vlastnictva, je potrebné zaviest’
osobitny typ povolenia na uvedenie na trh: povolenie na uvedenie na trh pre liek
na pediatrické pouzitie. Povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie
by sa malo udel'ovat’ prostrednictvom existujucich postupov udel'ovania povoleni
na uvedenie na trh, no malo by sa Specifickym sposobom uplatiiovat’ na lieky, ktoré boli
vyvinuté vyluéne na pouzitie v pediatrickej populécii. V pripade nazvu lieku, ktorému bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie, by mala byt
zavedend moznost’ ponechat’ si existujliici ndzov zodpovedajuceho lieku povoleného
pre dospelych s cielom t'azit’ z existujucej znalosti znacky, pri¢om sa zaroven vyuzije

regula¢nd ochrana spojend s novym povolenim na uvedenie na trh.
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(138)

(139)

(140)

So Ziadost'ou o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie by sa mali
predlozit’ udaje tykajuce sa pouzitia lieku v pediatrickej populacii zhromazdené v sulade
so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom. Takéto tidaje by sa mohli ziskat’

z uz uverejnenej literatiry alebo z novych studii. V ramci ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh pre liek na pediatrické pouzitie by takisto malo byt mozné odkazovat’ na udaje
obsiahnuté v dokumentacii k lieku, ktory je alebo bol povoleny v Unii. Ciel'om je
poskytnut’ dodato¢ny stimul na podporu MSP vratane spolocnosti vyrabajucich generické

lieky, aby vyvijali nepatentované lieky pre pediatrickt populéciu.

Niektoré vyskumné pediatrické plany mézu byt z réznych dovodov prerusené napriek
moznym pozitivnym vysledkom v oblasti liecby deti dosiahnutym v uz uskuto¢nenych
Studiach. Agentura by mala zhromazd'ovat’ informacie o takychto preruseniach a ich
dovodoch a zverejiiovat’ ich s cielom informovat’ pripadné tretie strany, ktoré mézu mat’

zaujem v tych Studiach pokracovat’.

S cielom zvysit transparentnost’ klinickych skusani uskutocovanych u deti v tretich
krajinach, na ktoré sa odkazuje vo vyskumnom pediatrickom pléne, alebo klinickych
skusani, ktoré uskutociiuje drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nezavisle od vyskumného
pediatrického planu, by sa informacie o tychto klinickych skuSaniach mali zahrnat

do eurdpskej databazy klinickych skiani (dalej len ,.databaza EU*) zriadenej podla
nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.
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(141)

(142)

(143)

(144)

Suhrn vysledkov vietkych pediatrickych klinickych skasani zahrnutych do databazy EU
zriadenej podl'a nariadenia (EU) ¢. 536/2014 by sa mal zverejnit’ do Siestich mesiacov

od ukoncenia klinickych skuSani, pokial’ tomu nebrania opodstatnené vedecké dovody.

S ciel'om diskutovat’ o prioritach vo vyvoji liekov, najmé v oblastiach nenaplnenych
liecebnych potrieb deti, a koordinovat’ Studie tykajice sa liekov na pediatrické pouzitie

by agentura mala vytvorit’ eurdpsku siet’ pre pediatricky vyskum zlozenu zo zastupcov
pacientov, z akademickych pracovnikov, vyvojarov liekov, zo skusajucich a z vyskumnych

centier so sidlom v Unii alebo v Eurépskom hospodéarskom priestore.

Mali by sa poskytovat’ finanéné prostriedky Unie na pokrytie vietkych aspektov prace
agentlry vyplyvajucej z ¢innosti v oblasti pediatrie, ako je posudzovanie vyskumnych
pediatrickych planov, oslobodenie od poplatkov za vedecké poradenstvo a opatrenia

v oblasti informadcii a transparentnosti vratane databazy pediatrickych $tadii a eurdpske;j

siete pre pediatricky vyskum.

Je potrebné prijat’ opatrenia na dozor nad lieckmi povolenymi Uniou, a najmi opatrenia

na intenzivny dozor nad neziaducimi Gi¢inkami tychto liekov a na zber idajov z praxe

v ramci farmakovigilanénych ¢innosti Unie, s cielom zabezpetit, aby bol kazdy liek, ktory
sa za beznych podmienok pouZivania vyznacuje negativnym pomerom prinosu a rizika,

rychlo stiahnuty z trhu.
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(145)  Mali by sa zachovat’ hlavné ulohy agentury v oblasti farmakovigilancie stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004. Patri medzi ne sprava unijnej siete farmakovigilan¢nej
databazy a siete na spracovanie udajov (d’alej len ,,databaza Eudravigilance®), koordinacia
bezpecnostnych oznameni ¢lenskych statov a poskytovanie informécii verejnosti
o bezpecnostnych otazkach. Databaza Eudravigilance by mala byt jedinym miestom
prijimania farmakovigilanénych informacii. Clenské $taty by preto nemali ukladat’
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh ziadne d’alSie nahlasovacie povinnosti. K databaze
by mali mat’ neobmedzeny a trvaly pristup ¢lenské Staty, agentura a Komisia a drzitelom

povoleni na uvedenie na trh a verejnosti by mala byt pristupnd v primeranom rozsahu.

7105/2/26 REV 2 67
SK



(146)

Clenské $taty a drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali prevadzkovat’ systémy
farmakovigilancie na G€ely zhromazd'ovania informécii potrebnych pri monitorovani
liekov vratane informacii o podozreniach na neziaduce ucinky, ku ktorym dochadza

pri uzivani lieku podl'a podmienok povolenia na uvedenie na trh, ako aj pri uzivani nad
ramec podmienok povolenia na uvedenie na trh, ¢o zahfiia pouzitie liecku mimo schvalene;j
registracie, predavkovanie, nespravne pouzitie, zneuzitie ¢i chyby v medikacii zo strany
pacientov a zdravotnickych pracovnikov. Beznymi druhmi chyb v medikacii sa chyby

pri predpisovani, vydavani, uchovavani, priprave a podavani lieku. Podozrenia

na neziaduce ucinky by mali ¢lenské Staty a drzitelia povolenia na uvedenie na trh
zaznamenavat’ a nahlasovat’ do databazy Eudravigilance na ucely monitorovania
bezpecnosti liekov. Tieto hlasenia by mali byt’ stcastou priebezného hodnotenia pomeru
prinosu a rizika liekov. Sthrny tdajov tykajtcich sa pomeru prinosu a rizika by sa mali
zahrnut' do periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti. Drzitelia povolenia

na uvedenie na trh by na Gcely hodnotenia pomeru prinosu a rizika mali zaznamenavat’

a nahlasovat’ aj informacie o neziaducich ucinkoch, ktoré sa vyskytna v kontexte §tadii po

vydani povolenia, a to aj v Specifickych populaciach, ako st deti.
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(147) Ak Komisia dospeje k zaveru, ze existuju dovody domnievat’ sa, ze lieck by mohol
predstavovat’ potencialne zdvazné riziko pre zdravie l'udi, agentura by mala vykonat’
vedecké hodnotenie lieku, ktoré povedie k rozhodnutiu o tom, ¢i sa méa predmetné
povolenie na uvedenie na trh zachovat’, zmenit, pozastavit’ alebo odobrat’, a ktoré bude
vychadzat’ z celkového hodnotenia pomeru prinosu a rizika. Komisia by takisto mala mat’
moznost’ konat’ v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh, pokial’ d6jde

k nedodrzaniu podmienok, ktoré sa nan viazu.
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(148)  Uznava sa, Ze lepsi pristup k informaciam prispieva k informovanosti verejnosti, zvysuje
jej doveru, poskytuje verejnosti moznost’ vyjadrit’ svoje pripomienky a umoziuje orgdnom
tieto pripomienky naleZite zohl'adnit’. Siroka verejnost’ by preto mala mat’ pristup
k informaciam v Gnijnom registri liekov, databaze Eudravigilance a databaze Unie
uvedenej v élanku 191 ods. 15 smernice (EU) 2026/...* po tom, ako prisluiny organ
vymaze vSetky doverné obchodné informéacie, pokial’ neprevazi verejny zdujem na ich
zverejneni v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1049/200123,

V nariadeni (ES) ¢. 1049/2001 sa Co najucinnejSie uplatituje pravo verejnosti na pristup

k dokumentom, pricom sa stanovuju vseobecné zasady a obmedzenia takéhoto pristupu.
vyvazi pravo na informdcie so sicasnymi poziadavkami na ochranu tidajov. Niektoré
verejné a sukromné zaujmy, napriklad osobné tidaje a doverné obchodné informacie, by sa

mali chranit’ prostrednictvom vynimiek v stulade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. méja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).

23
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(149)

(150)

V zaujme zlepSenia u€innosti dohl'adu nad trhom by agenttra mala byt zodpovedna

za koordinéciu farmakovigilanénych ¢innosti clenskych §tatov. Viaceré ustanovenia

su potrebné na zavedenie prisnych a efektivnych postupov farmakovigilancie, aby
prislusné organy Clenskych statov mohli prijat’ predbezné nidzové opatrenia vratane
zavedenia zmien povolenia na uvedenie na trh, a napokon aby bolo mozné kedykol'vek

vykonat’ nové posudenie lieku z hl'adiska pomeru prinosu a rizika.

Pre vyvoj a povolovanie liekov, ako aj pre dozor nad nimi ma klI'aiCovy vyznam vedecky
a technologicky pokrok v oblasti analyzy udajov a datovej infrastruktiry. Digitalna
transformécia ovplyviiuje regulacné rozhodovanie, v dosledku coho sa stava viac
orientovanym na udaje, pricom sa zvysuju moznosti pristupu k dokazom a udajom z praxe
pocas celého zivotného cyklu lieku. V tomto nariadeni sa uznavaju skusenosti

a sposobilost’ agentiry v oblasti pristupu k idajom, ktoré nezavisle predkladé ziadatel
alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, a ich analyzy. Na tomto zaklade by agentura
mala prevziat’ iniciativu a odporucit’ drzitelovi povolenia na uvedenie na trh, aby zmenil
sthrn charakteristickych vlastnosti lieku v pripadoch, ked’ nové tidaje o bezpecnosti alebo
ucinnosti maju vplyv na pomer prinosu a rizika lieku bez toho, aby sa vylucili d’alSie

opatrenia, ktoré¢ by prisluSny organ mohol prijat’.
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(151)  Unia a &lenské 3taty vypracovali postup vedeckého hodnotenia zalozeny na dokazoch,
ktory prisluSnym organom ¢lenskych Statov umoziuje urcit relativnu u€¢innost’ novych
alebo existujucich liekov. Tento postup sa zameriava najma na pridant hodnotu lieku
v porovnani s inymi novymi alebo existujicimi liekmi a zdravotnickymi technolégiami.
Takyto postup by sa vSak nemal vykonévat’ v stivislosti s povol'ovanim na uvedenie na trh,
v pripade ktorého sa dohodlo, Ze by sa mali zachovat’ zékladn¢ kritéria kvality, bezpecnosti
a ucinnosti. V tomto ohl'ade je prospesné povolit’ agentire moznost’ zhromazd'ovat’
informacie o metodach pouzivanych ¢lenskymi Statmi na urcovanie terapeutického prinosu

ziskaného kazdym novym liekom.

(152) V oblasti lickov je potrebné vzdy zabezpecit’ vysoku uroven ochrany zdravia, okrem iného
obcanov a spotrebitel'ov, ako aj pravnu istotu a rovnaké podmienky a spravodliva

hospodarsku sutaz a reSpektovat’ existujuce trovne ochrany.

(153)  Experimentalne regula¢né prostredia mézu poskytovat’ Strukturované podmienky
na experimentovanie v kontrolovanom ramci s ciel'om vo vhodnych pripadoch umoznit
v redlnom prostredi testovat’ inovativne technologie, lieky, sluzby alebo pristupy —
v stcasnosti najma v suvislosti s digitalizaciou alebo vyuZzivanim umelej inteligencie
a strojového ucenia v zivotnom cykle liekov od objavenia lieku cez jeho vyvoj
aZ po podavanie liekov —, a to pocas obmedzeného obdobia a v obmedzene;j ¢asti odvetvia
alebo oblasti podliehajucej regulaénému dozoru, ktorym sa zabezpecuje, ze su zavedené
primerané zaruky. Najmd MSP a startupy by mali mat’ moZnost’ zi€astiiovat’
sa na experimentalnych regula¢nych prostrediach, ku ktorym moézu podl'a potreby prispiet’

svojimi know-how a sktisenost’ami.
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(154)

Na Komisiu by sa mali preniest’ vykonavacie pravomoci s cielom zriadit’ experimentalne
regulacné prostredie na zaklade odporucania agentury, ak vyvoj a povolenie inovativneho
lieku alebo inovativnej kategorie lickov nemozno dosiahnut’ podl'a poziadaviek
uplatniteI'nych na lieky z dovodu metod suvisiacich s tymito inovativnymi liekmi alebo
inovativnymi kategoriami liekov alebo ich inherentnych vedeckych alebo technickych
vlastnosti. Experimentalne regula¢né prostredie ul'ahcuje vyvoj, validaciu a testovanie
inovativneho prvku liekov alebo kategorii liekov pod dohl'adom agentiry a vnutrostatnych
regula¢nych organov, pricom v pripade potreby a v odovodnenych pripadoch umoziuje
prisposobenie regulacnych poziadaviek na tieto lieky alebo kategorie liekov. Takouto
upravou by sa vSak malo zabezpecit’ splnenie zasad kvality, bezpe¢nosti a u¢innosti lieckov
stanovenych v pravnych predpisoch Unie. Experimentalne regulaéné prostredia mozu byt
prinosom aj pre pacientov, pokial’ ide o ich pristup k prelomovym novym lieCebnym
postupom bez toho, aby boli ohrozené normy kvality, bezpecnosti a u€innosti. Vysledky
experimentalnych regula¢nych prostredi by mali usmerfiovat’ Komisiu pri posudzovani
toho, ¢i je prisposobeny ramec pre predmetné lieky vhodny a ¢i by sa v jeho uplatiiovani

malo pokraCovat’.
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(155)  Zriadenie experimentalneho regulacného prostredia prostrednictvom vykonavacieho
rozhodnutia Komisie na zaklade odporucania agentiry by malo byt’ zalozené
na podrobnom a komplexnom plane, v ktorom sa uvedu Specifika experimentalneho
prostredia, ako aj opis liekov, na ktoré sa ma vztahovat. Experimentalne regulacné
prostredie by malo mat’ obmedzené trvanie a malo by sa dat’ kedykol'vek ukon¢it’
na zéklade tivah o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajlice z experimentalneho regulacného
prostredia st vhodné na to, aby boli podkladom pre buduce zmeny pravneho ramca
s cielom plne zaclenit’ konkrétne inovacné aspekty do regulacie liekov. Vo vhodnych
pripadoch by Komisia mohla na zaklade vysledkov experimentalneho regulacného
prostredia vypracovat’ upravené ramce. Povolenia na uvedenie na trh v ramci
experimentalneho prostredia by mali zabezpecit’ splnenie zasad kvality, bezpecnosti
a uginnosti podl'a tohto nariadenia a smernice (EU) 2026/...*. Experimentélne regulaéné
prostredie by nemalo mat’ vplyv na pravomoci prislusnych organov ¢lenskych statov alebo
agentury v oblasti dohl'adu a napravy a na zodpovednost’ tcastnikov, ako su zadavatelia
klinickych skasani, drzitelia povolenia na uvedenie na trh, Ziadatelia alebo akékol'vek

subjekty zapojené do zivotného cyklu lieku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(156)

(157)

Nedostatok liekov predstavuje rastucu hrozbu pre verejné zdravie, pricom moze
predstavovat’ vazne rizika pre riadne fungovanie vnutorného trhu, ako aj zdravie pacientov
v Unii a mat’ vplyv na ich pravo na pristup k primeranej lie¢be vratane viacsich oneskoreni
alebo preruseni starostlivosti alebo liecby, dlhsich obdobi hospitalizacie, zvySeného rizika
vystavenia falSovanym liekom, chyb v medikacii, neziaducich udalosti po nahradeni
nedostupnych liekov alternativnymi liekmi, vyrazného psychického zat'azenia pacientov

a zvySenych nakladov pre systémy zdravotnej starostlivosti. Za hlavnymi pri¢inami
nedostatku stoji viacero faktorov, pricom problémy boli identifikované v celom
hodnotovom ret'azci lieckov a mozu sa pohybovat’ od kvality po vyrobu. Nedostatok liekov
moze byt najmé dosledkom naruseni a zraniteI'nosti dodévatel'ského retazca, ktoré
ovplyviuja dodavky kliGovych zloziek a komponentov. Clenské §taty to v zavislosti

od svojej situdcie riesili rtéznymi spdsobmi. V dosledku nedostatocnej koordinacie opatreni
prijatych na vnutrostatnej urovni viedlo toto usilie k roztriestenej reakcii, ktora ohrozuje

dostupnost’ liekov v celej Unii. Preto je potrebné lepsia koordinacia na trovni Unie.

V clenskych Statoch CastejSie ako v minulosti dochadza ku kritickému nedostatku réznych
liekov vratane urcitych antimikrobidlnych latok, ¢o ohrozuje zdravie pacientov

a predstavuje riziko pre rozvoj antimikrobidlnej rezistencie. Tento kriticky nedostatok
antimikrobialnych latok je dosledkom mnoZstva faktorov vratane zmien v profile infekeii,
ktoré vyrazne zvySuju dopyt. Na strane ponuky je tazké rychlo reagovat’ z dovodu dlhého
trvania pripravného obdobia potrebného na zvySenie vyroby. Tato skisenost’ zdoraziuje

potrebu osobitného usilia vSetkych aktérov o rieSenie problému kritického nedostatku.
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(158) S ciel'om dosiahnut’ lepSie zabezpecenie dodavok liekov na vnitornom trhu a prispiet
tak k vysokej urovni ochrany verejného zdravia je vhodné v tomto nariadeni aproximovat’
pravidla oznamovania preruseni dodavok a monitorovania o¢akavaného alebo skutocného
nedostatku liekov vratane postupov a prislusnych uloh a povinnosti dotknutych subjektov.
Je dolezité zabezpetit nepretrzité dodavky liekov, o sa v Unii asto povaZzuje
za samozrejmost’. Plati to najmé v pripade najkritickejSich liekov, ktoré st nevyhnutné
na zabezpecenie kontinuity starostlivosti, poskytovanie kvalitnej zdravotnej starostlivosti

a zaruCenie vysokej irovne ochrany verejného zdravia v Unii.

(159)  Clensky $tat by mal mat’ moznost’ rozhodnut’ o oslobodeni drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh od plnenia urcitych povinnosti podla kapitoly X, ak je lick povoleny tymto

¢lenskym $tatom z dévodov verejného zdravia.
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(160)

Bez toho, aby bolo dotknuté toto nariadenie, maju ¢lenské Staty nad’alej vyhradna
zodpovednost’ za vlastnu narodnu bezpecnost’. St zodpovedné za obranu svojich
zékladnych statnych funkcii vratane zabezpecenia svojej izemnej celistvosti a ochrany
narodnej bezpeénosti. Konkrétne podl'a ¢lanku 346 ZFEU nie je Ziaden &lensky §tat
povinny poskytovat’ informadcie, ktorych spristupnenie odporuje podl'a jeho nazoru
zakladnym zaujmom jeho bezpecnosti. Z tohto dovodu by Clenské Staty mali mat’ moznost’
oslobodit’ drzitelov povolenia na uvedenie na trh a d’alSich relevantnych aktérov

od niektorych povinnosti, ktoré sa na nich vzt'ahuju, len v tom pripade, ak sa lieky
vyrabaju na vojenské a obranné ucely a pokial’ by uplatiiovanie takychto poziadaviek
ohrozilo narodnu bezpecnost’ a obranu. V pripade liekov, ktoré sa dodavaji na vojenské
a obranné Ucely, ale aj na uspokojenie potrieb pacientov, by sa takéto vynimky mali
zameriavat’ len na konkrétne Sarze, ktoré sa dodavaju na vojenské a obranné ucely.
Okrem toho by ¢lenské Staty mali mat’ moznost’ oslobodit’ od povinnosti oznamovat’
informdcie aj vnutrostatne organy, ak by takato poziadavka predstavovala riziko

pre narodnt bezpecnost’ a obranu.
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S cielom zabranit’ nedostatku liekov v buducnosti alebo ho zmiernit’ by drZzitelia povolenia
na uvedenie na trh mali informovat’ dotknuté prislusné organy clenskych Statov

a v prislusnych pripadoch agentiru o akomkol'vek budicom zruSeni povolenia na uvedenie
na trh, trvalom ukonc¢eni uvadzania lieku na trh alebo do¢asnom pozastaveni jeho
uvadzania na trh a o0 akomkol'vek preruseni dodavok presahujucom dva tyzdne. S cielom
umoznit’ prislusnym orgénom c¢lenskych Statov alebo agentiry spolupracovat’

s relevantnymi zainteresovanymi stranami a prijat’ potrebné zmieriiujliice opatrenia by sa
prerusenia dodavok mali oznamovat’ hned’, ako sa drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
dozvie o situacii, a najneskor Sest’ mesiacov pred prerusenim, pokial’ nenastanu riadne
odovodnené mimoriadne okolnosti. Okrem toho st plany prevencie nedostatku kl'i¢ovymi
nastrojmi na predchédzanie nedostatku liekov, ked’Ze sa v nich od drzitel'ov povolenia

na uvedenie na trh vyZaduje, aby identifikovali rizikd vo svojich dodéavatel’'skych ret'azcoch
a prijali potrebné zmierniujuce opatrenia na zabranenie nedostatku lickov. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh by preto mali mat’ zavedené plany prevencie nedostatku
liekov viazanych na lekarsky predpis a v nalezitych pripadoch d’alsich liekov
identifikovanych Komisiou, pricom by mali zohl'adnit’ odporii¢ania vykonnej riadiacej
skupiny na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti lickov (d’alej len ,,riadiaca skupina

na monitorovanie nedostatku liekov — MSSG*) s ciel'om predchadzat’ nedostatku alebo ho
zmiernit. Agentira by mala drzitel'om povolenia na uvedenie na trh poskytnat’ usmernenia
o pristupoch k zefektivneniu vykonavania tychto planov. V pripade inych liekov by sa
malo vyZadovat’ zdokumentované posudenie rizik v dodavatel'skom ret'azci. Komisia by

v kontexte pripravenosti na krizy mala mat’ moznost’ pozadovat’ informacie o planoch

prevencie nedostatku v stivislosti so zdravotnickymi protiopatreniami.
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(162) S cielom zabezpecit’ kontinuitu dodavok a dostupnosti liekov, ktoré sa na vnutrostatnej
urovni identifikovali ako kritické, a inych konkrétnych liekov na trhu ktoréhokol'vek
¢lenského statu, v ktorom je liek povoleny, by sa mali stanovit’ pravidla pre prevod
povolenia na uvedenie na trh alebo pre ponuku pisomného povolenia na pristup
pred zruSenim povolenia na uvedenie na trh alebo trvalym ukoncenim uvadzania na trh
v ¢lenskych statoch, v ktorych je povolenie na uvedenie na trh platné. Takyto prevod
by sa nemal povazovat’ za zmenu. Pravidla tykajice sa vel'koobchodne;j distribucie liekov
uvadzanych na trh na zaklade povolenia na uvedenie na trh, ktorych tidaje boli poskytnuté
prostrednictvom pisomného povolenia na pristup, nemaji vplyv na zmluvné dojednania

medzi dotknutymi drzitel'mi povolenia na uvedenie na trh alebo vel’koobchodnikmi.
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(163)

Prislus$né organy c¢lenskych Statov by mali na zdklade oznadmeni drzitel'ov povolenia

na uvedenie na trh monitorovat’ nedostatok liekov povolenych prostrednictvom
vnutrosStatnych, ako aj centralizovanych postupov. Agentura by mala monitorovat’
nedostatok centralne povolenych liekov, a to aj na zaklade oznameni drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh. Ak sa zisti kriticky nedostatok vzbudzujtici obavy Unie, prisluiné
organy ¢lenskych Statov a agentira by mali koordinovane pracovat’ na zvladnuti tohto
kritického nedostatku bez ohl'adu na to, ¢i sa na liek, ktorého sa kriticky nedostatok tyka,
vzt'ahuje centralizované alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh a oznamit’
potrebné informdcie pacientom, spotrebitelom a zdravotnickym pracovnikom. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné prislusné subjekty by mali poskytovat’ prislusné
informéacie na G¢ely monitorovania. Velkoobchodni distributori a iné subjekty vratane
fyzickych a pravnickych osdb, ako st organizécie pacientov alebo zdravotnicki pracovnici,
by tiez mali mat’ moznost’ prislusnému organu oznamit’ nedostatok daného lieku
uvedeného na trh v dotknutom ¢lenskom State. Agenttra by s podporou riadiacej skupiny
na monitorovanie nedostatku liekov, ktord uz bola zriadena v rdmci agentiry podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/1232%, mala vytvorit’ a v pripade
potreby aktualizovat’ zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok vzbudzujici obavy
Unie. Agentura by mala v koordinécii s prislusnym organom dotknutého ¢lenského §tatu

zabezpecit’ monitorovanie tohto nedostatku.

24

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej
ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok (U. v.EUL 20,31.1.2022, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

7105/2/26 REV 2

80
SK


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj

(164)  Paralelny obchod s liekmi sa tyka liekov, s ktorymi sa obchoduje z jedného ¢lenského Statu
do iného ¢lenského Statu. Paralelny obchod ul’'ahcuje vol'ny pohyb liekov vzhl'adom
na skuto¢nost’, Ze lieky st na zéklade pravnych predpisov Unie povolené vo viacerych
¢lenskych statoch. Tato situacia sa li$i od vyvozu, pri ktorom neexistuje harmonizovany
systém povol'ovania a spristupiiovania liekov na trhu. Hoci Sudny dvor rozhodol,
ze paralelny obchod podporuje vol'ny pohyb liekov, a preto je prospesny pre vnutorny trh,
uznal tiez potrebu zabezpecit', aby ¢lensky stat mal spolahlivé dodavky na zakladné
lekarske Géely, najmi spol'ahliva a kvalitnii dodavku liekov verejnosti. Clensky §tat by
preto mal mat’ moznost’ v stivislosti s urcitymi liekmi vyzadovat’, aby ho vel’koobchodni
distributori informovali vzdy, ked’ takyto liek tento ¢lensky Stat opusti s cielom

distribuovat’ ho v inom ¢lenskom S$tate.
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Na zéklade tychto informécii a inych informaécii, ktoré ma k dispozicii, vratane planov
prevencie nedostatku, by ¢lensky Stat mal mat’ moznost’ prijat’ opatrenia na predchadzanie
nedostatku alebo jeho zmiernenie a mal by ich oznamit’ agentire. Uvedené opatrenia by
takisto mali byt’ vhodné a primerané takymto ciel'om a malo by sa v nich zohl'adiiovat’, Ze
zasada voI'ného pohybu tovaru je obmedzena len na ucely ochrany verejného zdravia, ¢im
sa reSpektuje judikatira Sudneho dvora a zmluvy, najmé ustanovenia o vol'nom pohybe
tovaru a hospodarskej sut’azi. Poziadavky na informécie stanovené v tomto nariadeni
nemaju vplyv na existujuce povinnosti podl'a prava Unie tykajice sa oznamovania
technickych predpisov a technickych prekazok na vntitornom trhu vratane tych, ktoré su
stanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/153525. Je dolezité uznat,
ze paralelny dovoz moze prispiet’ k ciel'u zabezpecit pristup k liekom, najmé na mensich

alebo zranitel'nych trhoch.

25 Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informécii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informaénej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(165)

Dobrovol'ny mechanizmus moze podporit’ solidaritu medzi ¢lenskymi $tatmi v kontexte
kritického nedostatku, ktory si vyzaduje nalichavé spolo¢né opatrenia. Dobrovolny
mechanizmus solidarity pre lieky sa mdze aktivovat’ len ako posledna moznost’ a jeho
cielom by mala byt podpora Clenskych statov, ktor¢ celia kritickému nedostatku, ktory
napriek rozsiahlym kratkodobym opatreniam nie je mozné vyriesit’ na vnutrostatnej Grovni.
Aktivacia uvedeného mechanizmu by mala byt podmienena osobitnymi podmienkami,
medzi ktoré patri nedostatok terapeutickych alternativ a nedostato¢né mnozstva na pokrytie
kritickych indikécii a bezprostredné riziko vycCerpania zasob, o zdoraziuje naliechavost’
situacie. Agentlra by mala ul'ah¢ovat’ komunikéciu a koordinovat’ podporné reakcie, a tym
v pripade potreby pontikat’ aj pomoc pri nadvédzovani kontaktov s drzitel'mi povolenia

na uvedenie na trh. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov by mala byt
zodpovedna za stanovenie procesnych pravidiel na zabezpecenie efektivneho sfunkénenia

uvedeného mechanizmu.
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(166)  Prislusné organy ¢lenskych $tatov by mali na zéklade spoloénej metodiky Unie
identifikovat’ lieky, ktoré povazuju za kritické na vnuatrostatnej urovni. Vysledny zoznam
kritickych liekov identifikovanych ¢lenskymi Statmi (d’alej len ,,dlhy unijny zoznam*)
by mala prijat’ a uverejnit’ Komisia. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov
by mala navrhnit’ aj unijny zoznam kritickych liekov povolenych v stlade so smernicou
(EU) 2026/...* alebo v sulade s tymto nariadenim s cielom zabezpegit’ monitorovanie
dodavok tychto liekov, pricom uvedeny zoznam ma prijat’ Komisia. Riadiaca skupina
na monitorovanie nedostatku liekov by mala s podporou agentury na zaklade stanovene;j
priorizacie vykonat’ hodnotenie zranitel'nosti kritickych liekov uvedenych v tinijnom
zozname kritickych liekov. Komisia by mala po zohl'adneni vysledku hodnotenia
zranitelnosti postupne urcit’ kriticky liek, v pripade ktorého sa zistila zranitel'nost. Medzi
uvedenymi liekmi by Komisia mala urcit’ aj tie kritické lieky vratane ich uc¢innych latok,
ktoré st zranite'né z dovodu vysokej miery zavislosti od jednej alebo obmedzeného poctu
krajin mimo Unie. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku lickov by mala mat’
moznost’ poskytnut’ odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré maja prijat’ drzitelia povolenia
na uvedenie na trh, ¢lenské Staty, Komisia a iné subjekty s cielom vyriesit’ akykol'vek
kriticky nedostatok alebo zaistit’ zabezpecenie dodavok tychto kritickych liekov na trh.
Tieto opatrenia v oblasti zabezpecenia dodavok by vo vhodnych pripadoch mali zahfiat
aj vyuzivanie regulacnej flexibility, napriklad v suvislosti s poziadavkami na balenie
a oznacovanie. Takato flexibilita by vSak nemala oslabit’ normy kvality, bezpe¢nosti

a uéinnosti.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(167)

Monitorovacie a preventivne ¢innosti spolu s cielenymi opatreniami na vnutrostatnej
urovni sa niekedy ukézali ako nedostatocné na to, aby zabranili naruSeniu dodavok
kritickych liekov v ramci Unie. Zo skusenosti vyplyva, Ze tazkosti v dodavatel'skom
ret’azci viedli k nekoordinovanym pristupom na trovni spolo¢nosti a vladnej urovni,

ako je uloZenie poziadaviek na nadzové zasoby ucastnikom dodévatel'ského retazca,

¢o viedlo k obmedzeniam na vnitornom trhu. Takéto obmedzenia pravdepodobne povedi
aj k neoptimalnej urovni dostupnosti kritickych liekov vzh'adom na skutoc¢nost’,

Ze roztrieSteny pristup ohrozuje dostupnost’ v celej Unii. Je potrebné zabezpecit', aby boli
k dispozicii nastroje pre pristup Unie k rieSeniu takychto situacii, ktoré by za osobitnych
okolnosti mohli viest’ k takymto obmedzeniam, s ciel'om zabezpecit’ vol'ny pohyb lickov
zaistenim bezpe&nosti ich bezpeénych a stabilnych dodavok na tirovni Unie. Komisia by
preto mala mat’ moznost’ vypracovat’ odporucania tykajuce sa vnutrostatnych opatreni

na zlepsenie zabezpeéenia dodavok v ramci Unie po tom, ako riadne identifikuje vazne

riziko naruSenti.
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(168)

S cielom zabezpecit’ presadzovanie ur€itych povinnosti, ktoré stivisia s povolenim

na uvedenie na trh pre lieky na humanne pouzitie udelenym v sulade s tymto nariadenim,
by Komisia mala mat’ moznost’ ukladat’ financné sankcie. Pri posudzovani zodpovednosti
za nedodrzanie uvedenych povinnosti a ukladani takychto sankcii je dolezité,

aby existovali prostriedky na rieSenie skutocnosti, Ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh
by mohli byt sti¢ast’ou vacsieho hospodarskeho subjektu. Inak bude existovat’ jasné

a identifikovateI'né riziko, Ze zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych povinnosti

by sa dalo vyhnuat', o by mohlo mat’ vplyv na schopnost’ ulozit’ u€inné, primerané

a odradzajuce sankcie. Ulozené pokuty by mali byt ucinné, primerané a odradzajuce
vzhl'adom na okolnosti konkrétneho pripadu. Na ucely zabezpecenia pravnej istoty

pri vedeni postupu v pripade nesplnenia povinnosti je potrebné stanovit’ maximalne sumy
sankcii. Tieto maximalne sumy by nemali byt’ viazané na obrat konkrétneho lieku,

ale na dotknuty hospodarsky subjekt.
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S cielom doplnit” alebo zmenit’ urcité nepodstatné prvky tohto nariadenia by sa mala

na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v silade s &lankom 290 ZFEU, pokial’ ide
o: urcenie situdcii, v ktorych sa moze vyzadovat’ uskutocnenie stadii ucinnosti po vydani
povolenia; stanovenie kategoérii liekov, pre ktoré sa méze udelit’ povolenie na uvedenie

na trh na zaklade osobitnych povinnosti, a stanovenie postupov a poziadaviek tykajucich
sa udelenia takéhoto povolenia na uvedenie na trh a na obnovenie jeho platnosti;
stanovenie vynimiek zo zmien a kategorii, v ramci ktorych by sa mali zmeny klasifikovat’,
a zavedenie postupov skumania ziadosti o vykonanie zmien v podmienkach povoleni

na uvedenie na trh, ako aj upresnenie podmienok a postupov spoluprace s tretimi krajinami
a medzinarodnymi organizaciami pri skiimani ziadosti o takého zmeny; stanovenie
postupov na preskiimanie ziadosti o prevod povoleni na uvedenie na trh; urCenie postupu
a pravidiel ukladania pokut alebo pravidelného penale za nedodrzanie povinnosti podl'a
tohto nariadenia, ako aj uréenie podmienok a spoésobov ich vyberu. Komisia by mala byt
splnomocnena prijimat’ dopliiujuce opatrenia stanovujuce situacie, v ktorych sa mézu

pozadovat’ §tidie ucinnosti po vydani povolenia.
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Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultacie, a to aj na urovni expertov, a aby sa tieto konzultacie viedli v sulade so
zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode medzi Eurépskym parlamentom,
Radou Eurdpskej tinie a Eurdpskou komisiou z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava?s.
Predovsetkym v zdujme rovnakého zastupenia pri priprave delegovanych aktov sa vSetky
dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom Case ako expertom

z Clenskych statov, a experti Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup

na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré¢ sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

26 U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia v suvislosti

s povoleniami na uvedenie na trh pre lieky na huméanne pouzitie by sa mali na Komisiu
preniest’ vykonavacie pravomoci. Vykonavacie pravomoci tykajuce sa udel'ovania
centralizovanych povoleni na uvedenie na trh a pozastavenia, odobratia alebo zruSenia
tychto povoleni, udel'ovania poukazov na datova exkluzivitu, zriadenia a tipravy
experimentalnych regulacnych prostredi a prijimania rozhodnuti o regulacnom statuse

liekov by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim (EU) &. 182/2011.

V ¢lanku 91 nariadenia (EU) &. 536/2014 sa v su¢asnosti okrem iného stanovuje,

ze sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté smernice 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Zo skusenosti vyplyva, ze pri klinickom skusani skiisanych liekov, ktoré pozostavaji
z GMO alebo ich obsahuju, je postup na dosiahnutie suladu s poziadavkami smernic
2001/18/ES a 2009/41/ES, pokial’ ide o posudenie rizik pre Zivotné prostredie a udelenie

suhlasu zo strany prislusného organu ¢lenského Statu, zlozity a méze trvat’ vel'mi dlho.
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(173)

(174)

(175)

Zlozitost’ tohto postupu sa vyrazne zvySuje v pripade multicentrického klinického
skusania, ktoré sa vykonava vo viacerych clenskych Statoch, ked’ze zadavatelia klinického
sktisania musia subezne predlozit’ niekol'ko ziadosti o povolenie niekol'kym prisluSnym
organom v roznych ¢lenskych Statoch. Okrem toho sa vnutrostatne poziadavky a postupy
na posudzovanie rizik pre zivotné prostredie a pisomny sthlas prislusnych organov podla
pravnych predpisov o GMO v jednotlivych ¢lenskych Statoch znacne liSia, ked’ze niektoré
Clenské Staty uplatitujit smernicu 2001/18/ES, iné smernicu 2009/41/ES a su Clenské Staty,
ktoré uplatnuju bud’ smernicu 2009/41/ES, alebo 2001/18/ES v zavislosti od konkrétnych
okolnosti klinického sktsania. Nie je teda mozné a priori urcit’ vnutroStatny postup, ktory

sa méa dodrziavat’.

Je preto mimoriadne tazké vykonavat multicentrické klinické skiSanie skiiSanych liekov,
ktoré pozostavaji z GMO alebo ich obsahujt, do ktorych je zapojenych viacero ¢lenskych

Statov.

Jednym z ciel'ov nariadenia (EU) &. 536/2014 je dosiahnut, aby medzi za¢astnenymi
¢lenskymi Statmi existovalo jediné koordinované a harmonizované postdenie Ziadosti
o klinické skusanie, pricom koordinaciu posudenia bude viest’ jedna krajina (d’alej len

»spravodajsky ¢lensky $tat®).
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(176)

(177)

(178)

(179)

Je preto vhodné zabezpecit’ centralizované posudzovanie rizik pre Zivotné prostredie,
do ktorého by boli zapojeni odbornici z prislusnych organov ¢lenskych statov

a v relevantnych pripadoch pracovna strana pre posudenie rizik pre zZivotné prostredie.

V ¢lanku 5 smernice 2001/18/ES sa stanovuje, Ze postupy povolovania zamerného
uvolniovania GMO do zivotného prostredia na iné ucely ako je uvedenie na trh a suvisiace
ustanovenia v ¢lankoch 6 az 11 sa neuplatiiuju na lieCiva a zli¢eniny na humanne pouzitie,
ak je také uvolfiovanie povolené pravnymi aktmi Unie, ktoré spiiaju poziadavky uvedené

v danom ¢lanku.

Poziadavka na drzanie povolenia na vyrobu ski$anych liekov a ich dovoz v Unii v sulade
s ¢lankom 61 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 536/2014 by sa mala rozsirit na skagané

lieky, ktoré z GMO pozostavaju alebo ich obsahuju, uvedené v smernici 2009/41/ES.

V zaujme zabezpedenia Gi¢inného fungovania nariadenia (EU) &. 536/2014 je preto
rozumné vymedzit’ osobitny postup povolovania zdmerné¢ho uvolniovania lieCiv a zluc¢enin
na humanne pouZitie, ktoré z GMO pozostavaju alebo ich obsahuju a ktoré spiiiaj
poziadavky €lanku 5 smernice 2001/18/ES, pri zohl'adneni Specifickych charakteristickych

vlastnosti lie¢iv a zli¢enin.
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(180)

V nariadeni Komisie (ES) ¢. 658/2007%7 sti uvedené podrobné pravidla tykajuce sa
penaznych pokut za nedodrzanie urcitych povinnosti stanovenych v tomto nariadeni.
Uvedené pravidla by sa mali zachovat’, ale je vhodné ich konsolidovat’ presunutim ich
zékladnych prvkov a zoznamu uvedenych povinnosti do tohto nariadenia, priCom

sa zachova delegovanie pravomoci, ktoré Komisii umozni doplnit’ toto nariadenie
stanovenim postupov na ukladanie takychto peniaznych sankcii. S cielom zarucit’ pravnu
istotu je vhodné, aby sa objasnilo, Ze nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96%8 zostava u¢inné
a bude sa nad’alej uplatiovat’ az do jeho zrusenia. Z rovnakého dovodu by sa malo
objasnit’, Ze nariadenia Komisie (ES) ¢&. 2049/2005%, (ES) ¢&. 507/2006%°, (ES) ¢&. 658/2007

a (ES) ¢. 1234/20083! zostavaji G¢inné a budu sa nad’alej uplatiiovat’ az do ich zruSenia.

27

28

29

30

31

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. jina 2007 o peniaznych pokutach za porusenie
niektorych povinnosti v siivislosti s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 155, 15.6.2007, s. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/07).

Nariadenie Komisie (ES) €. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani ziadosti o prevod
povolenia na uvedenie na trh lieku patriaceho do pdsobnosti nariadenia Rady (ES)

¢. 2309/93 (U. v. ES L 286, 8.11.1996, s. 6, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/1996/2141/0j).
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé

a stredné podniky pravidla platenia poplatkov Eurdpskej agentire pre lieky a pre prijimanie
jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/07).

Nariadenie Komisie (ES) €. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni uviest’
na trh lieky humannej mediciny, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 92, 30.3.2006, s. 6,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/07).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien
podmienok povoleni na uvedenie lickov na huménne pouzitie na trh (U. v. EU L 334,
12.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/2025-01-01).
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(181)

(182)

(183)

Toto nariadenie je zaloZené na dvojitom pravnom zéklade ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4
pism. ¢) ZFEU. Jeho ciel'om je dovi$enie vntitorného trhu, pokial’ ide o lieky na huménne
pouzitie, na zaklade vysokej urovne ochrany zdravia. Zaroven sa tymto nariadenim
stanovuju prisne normy kvality a bezpecnosti liekov s cielom riesit’ vSeobecné
bezpecnostné obavy v suvislosti s tymito liekmi. Oba ciele sa sleduja sucasne. Tieto dva
ciele st neoddeliteI'ne prepojené a ani jeden nie je podradeny tomu druhému. Pokial’ ide

o ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky a zavadza
sa osobitné ustanovenie tykajice sa centralneho povol'ovania lickov, ¢im sa zaistuje
fungovanie vnatorného trhu a vol'ny pohyb liekov. Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢)

ZFEU, v tomto nariadeni sa stanovuju prisne normy kvality a bezpeénosti liekov.

Ked’Ze ustanovenia o centralizovanom postupe povol'ovania a dohl'adu nad lieckmi na
humanne pouzitie vratane liekov na zriedkavé ochorenia a pediatrickych liekov a o
Eurdpskej agentare pre lieky st zaclenené do tohto nariadenia, je potrebné zrusit

nariadenia (ES) ¢. 141/2000, (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006.

Tymto nariadenim sa reSpektuja zakladné prava a dodrziavaju zasady uznané v charte,
najma pokial’ ide o I'udsku dostojnost’, nedotknutel'nost’ osoby, prava diet’ata,
reSpektovanie sukromného a rodinného zivota, ochranu osobnych udajov a slobodu umenia
a vedeckého badania. Podobne toto nariadenie integruje vysokua uroven ochrany Zivotného

prostredia.
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(184) Kedze ciel tohto nariadenia, a to zabezpecit povol'ovanie vysokokvalitnych liekov vratane
liekov pre pediatrickych pacientov a pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami v celej
Unii, nie je moZné uspokojivo dosiahnut’ na trovni &lenskych $tatov, ale z dovodov
rozsahu potrebnych opatreni ho mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moze Unia prijat’
opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej nii.
V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje

ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.

(185)  V stilade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s europskym

dozornym uradnikom pre ochranu udajov, ktory 19. juna 2023 vydal svoje stanovisko??,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

32 U.v. EU C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2023/712/0j.
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Kapitola I

Predmet upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuju postupy Unie tykajice sa povolovania lieckov na humanne

pouzitie, dozoru a dohl'adu nad nimi (farmakovigilancia) na urovni Unie.

Tymto nariadenim sa stanovuju aj pravidla a postupy na irovni Unie a na urovni ¢lenskych
Statov tykajuce sa monitorovania a riadenia nedostatku a kritického nedostatku

a zabezpecenia dodavok liekov.

Okrem toho sa tymto nariadenim zriad’'uje Eurdpska agentura pre lieky (d’alej len
»agentura®), ktord bola predtym zriadend nariadenim (ES) €. 726/2004, a zavadzaju sa
ustanovenia tykajuce sa jej riadenia, ako aj ustanovenia tykajuce sa jej uloh suvisiacich s
liekmi na humanne pouZitie stanovené v tomto nariadeni a tykajice sa d’al$ich tloh

stanovenych v nariadeni (EU) 2019/6 a v inych prislunych pravnych aktoch Unie.
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4. Toto nariadenie nema vplyv na pravomoci orgénov ¢lenskych statov, pokial’ ide
o stanovovanie cien liekov na humanne pouzitie alebo zahrnutie liekov do vnutrostatnych
systémov zdravotnej starostlivosti alebo do rezimov socidlneho zabezpecenia na zaklade
zdravotnych, hospodarskych a socialnych podmienok. Clenské $taty si mozu z udajov
obsiahnutych v povoleni na uvedenie na trh vybrat’ tie terapeutické indikacie a vel'kosti

balenia, ktoré budi uhradzané ich orgdnmi socidlneho zabezpecenia.
Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,liek alebo ,,liek na humanne pouzitie* je liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1

bode 1 smernice (EU) 2026/...";

2. Lantimikrobialna latka“ je antimikrobidlna latka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1

bode 23 smernice (EU) 2026/...%;

3. »antimikrobialna rezistencia® je antimikrobidlna rezistencia v zmysle vymedzenia v ¢lanku

5 ods. 1 bode 24 smernice (EU) 2026/...*;

4. ,latka® je latka v zmysle vymedzenia v &lanku 5 ods. 1 bode 2 smernice (EU) 2026/...";

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. ,u¢innd latka“ je G€inna latka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 3 smernice
(EU) 2026/...%;

6. ,hlavny stibor uc¢innej latky* je hlavny subor G¢innej latky v zmysle vymedzenia v ¢lanku
5 ods. 1 bode 42 smernice (EU) 2026/...";

7. ,radioaktivny liek* je radioaktivny liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 19
smernice (EU) 2026/...%;

8. ,referencny liek* je referencny liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 12
smernice (EU) 2026/...;

0. ,homeopaticky liek* je homeopaticky lick v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 67
smernice (EU) 2026/...*;

10. ,»pisomna informécia pre pouZzivatelov* je pisomnd informadcia pre pouzivatel'ov v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 49 smernice (EU) 2026/...";

11. ,,0znadenie* je oznadenie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 52 smernice (EU)
2026/...%;

12. ,»posudenie rizik pre Zivotné prostredie® je postdenie rizik pre zivotné prostredie v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 40 smernice (EU) 2026/...";

13 ,Vstupnd surovina® je vstupna surovina v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 4
smernice (EU) 2026/...*;

* U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 97

SK



14. ,medziprodukt“ je medziprodukt v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 5 smernice
(EU) 2026/...%;

15. »pomocna latka* je pomocna latka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 6 smernice
(EU) 2026/...%;

16. ,»studia bezpecnosti po vydani povolenia® je Stiidia bezpecnosti po vydani povolenia
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 61 smernice (EU) 2026/...;

17. ,heziaduci u€inok* je neziaduci €inok v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 64
smernice (EU) 2026/...;

18. ,predklinicky*, pokial’ ide o studiu alebo test, je predklinicky v zmysle vymedzenia
v &lanku 5 ods. 1 bode 11 smernice (EU) 2026/...%;

19. ,pomer prinosu a rizika* je pomer prinosu a rizika v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1
bode 47 smernice (EU) 2026/...%;

20. ,»plan riadenia rizik* je plan riadenia rizik v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 38
smernice (EU) 2026/...*;

21. ,»Systém riadenia rizik* je systém riadenia rizik v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1
bode 39 smernice (EU) 2026/...%;

* U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,»Systém farmakovigilancie® je systém farmakovigilancie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5

ods. 1 bode 62 smernice (EU) 2026/...%;

,hlavny stibor systému farmakovigilancie* je hlavny stbor systému farmakovigilancie

v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 63 smernice (EU) 2026/...";

,lekarsky predpis® je lekarsky predpis v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 45
smernice (EU) 2026/...%;

»zmena“ alebo ,,zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh* je zmena alebo zmena
podmienok povolenia na uvedenie na trh v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 60

smernice (EU) 2026/...%;

Hkriticky liek* je liek, ktorého nedostatocné zasoby by viedli k vaznej ujme alebo riziku
vaznej ujmy u pacientov a ktory bol identifikovany pomocou metodiky stanovene;j

v ¢lanku 136 ods. 1 pism. a);

,heziskovy subjekt” je neziskovy subjekt v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 58

smernice (EU) 2026/...%;

,mikropodniky, malé a stredné podniky* si mikropodniky, malé a stredné podniky

v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 prilohy k odporucaniu Komisie 2003/361/ES;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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29.

30.

31.

32.

33.

zdravotnicka pomocka® je zdravotnicka pomdcka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1

nariadenia (EU) 2017/745;

»diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro* je diagnosticka zdravotnicka pomocka in

vitro v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/746;

,liek na inovativnu liecbu* je liek na inovativnu liecbu v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2

ods. 1 pism. a) nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/200733;

»alergénovy liek* je alergénovy liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 10

smernice (EU) 2026/...;

,latka 'udského povodu* alebo ,,SoHO* je latka 'udského povodu v zmysle vymedzenia

v &lanku 3 bode 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938%4;

33

34

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o
liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiia smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/07).

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. juna 2024 o normach
kvality a bezpecnosti pre latky l'udského povodu uréené na humanne pouzitie a o zruseni
smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/01).
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

,»zriedkava choroba® je zivot ohrozujlce alebo chronicky invalidizujuce ochorenie, ktoré

spina kritéria zriedkavosti stanovené v ¢lanku 65 ods. 1 pism. a) a &lanku 65 ods. 2;

,»liek zaradeny medzi lieky na zriedkavt chorobu® je liek vo faze vyvoja, ktorému bolo

rozhodnutim podl’a ¢lanku 66 ods. 4 udelené zaradenie medzi lieky na zriedkavt chorobu;

,liek na zriedkava chorobu® je liek, v stvislosti s ktorym bolo udelené povolenie

na uvedenie lieku na zriedkavu chorobu na trh podl'a ¢lanku 71;

,zadavatel lieku na zriedkavt chorobu* je kazda pravnicka alebo fyzicka osoba usadena
v Unii, ktora predlozila Ziadost o zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavii chorobu alebo

ktorej bolo takéto zaradenie udelené rozhodnutim podl'a ¢lanku 66 ods. 4;

,»vyznamny prinos® je klinicky vyznamna vyhoda alebo vyznamny prinos lieku
na zriedkavu chorobu k starostlivosti o pacienta, z ktorych ma 0zitok relevantna cast’

cielovej populacie;

,klinicky nadradeny* je v suvislosti s liekom to, ked’ je preukdzané, ze liek je z liecebného
alebo diagnostického hladiska vyrazne vyhodnejsi nez liek na zriedkavu chorobu,

a to v jednom alebo vo viacerych z tychto aspektov:

a) jeho Ucinnost je v relevantnej Casti ciel'ovej populdcie vyssia nez G€innost’ lieku

na zriedkavu chorobu, ktory ma trhovu exkluzivitu;
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b)  jeho bezpecnost je v relevantnej Casti cielovej populécie vyssia nez bezpecnost’ lieku

na zriedkavu chorobu, ktory mé trhova exkluzivitu;

¢)  vo vynimoc¢nych pripadoch, ked’ nie je preukazand ani vyssia bezpecnost’, ani vyssia
ucinnost’, ako je uvedené v pismendch a) a b), iny preukézany prinos lieku vyznamny

z hl'adiska diagnostiky alebo starostlivosti o pacienta;

40. ,podobnd uc¢inna latka* je ucinna latka, ktora je totoznd alebo mé rovnaké hlavné znaky
molekulovej Struktury (nie vSetky znaky molekulovej Struktiry vSak musia byt’ nevyhnutne
rovnaké) a ktord ma rovnaky mechanizmus uc¢inku. V pripade liekov na inovativnu liecbu,
pri ktorych nemozno celkom presne urcit’ hlavné znaky molekulovej Struktury,
sa podobnost’ dvoch ucinnych latok posudzuje na zaklade ich charakteristickych

biologickych a funkénych vlastnosti;

41. ,podobny liek* je liek, ktory obsahuje podobnu ti¢innu latku alebo podobné Uc¢inné latky

ako liek na zriedkavu chorobu na ta istu terapeuticku indikéciu;

42, »genericky liek” je genericky liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 13

smernice (EU) 2026/...*;

43. ,biologicky podobny liek* je biologicky podobny liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5
ods. 1 bode 15 smernice (EU) 2026/...*;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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44,

45.

46.

47.

48.

49

,»vyskumny pediatricky plan® je vyskumny pediatricky plan v zmysle vymedzenia v ¢lanku

5 ods. 1 bode 43 smernice (EU) 2026/...%;

»pediatrickd populacia® je pediatrickd populacia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1

bode 44 smernice (EU) 2026/...%;

,»sila® vo vztahu k lieku je sila v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 55 smernice

(EU) 2026/...%;

»povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie* je povolenie na uvedenie

na trh udelené pre liek na huménne pouZitie, ktory nie je chraneny dodatkovym ochrannym
osved¢enim podl'a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/200935 alebo
patentom, ktory spiiia podmienky na udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, a ktory
a vztahuje vylucne na terapeutické indikécie, ktoré su relevantné pre pouzitie

v pediatrickej populdcii alebo jej podskupinach, vratane primeranej sily, liekovej formy

alebo cesty podania uvedeného lieku;

,hudzova situdcia v oblasti verejného zdravia® je nidzova situdcia v oblasti verejného

zdravia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 57 smernice (EU) 2026/...;

,vakcina“ je vakcina v zmysle vymedzenia v lanku 5 ods. 1 bode 31 smernice (EU)

2026/...%;

35

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

,nazov lieku* je nazov lieku v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 53 smernice

(EU) 2026/...%;

»zneuzivanie liekov* je zneuzivanie liekov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 46

smernice (EU) 2026/...%;

»experimentalne regulacné prostredie je regulacny ramec, v ramci ktorého je mozné
vyvijat’, validovat’ a testovat’ inovaéné alebo prispdsobené regulacné riesenia

v kontrolovanom prostredi, ¢im sa ul'ahcuje vyvoj a povol'ovanie inovativnych liekov,
ktoré pravdepodobne patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, podl'a osobitného

planu a na obmedzeny ¢as pod regulacnym dozorom;

,pisomné povolenie na pristup* je pisomné povolenie na pristup v zmysle vymedzenia

v &lanku 5 ods. 1 bode 16 smernice (EU) 2026/...%;

,hedostatok* je situdcia, ked’ zasoba lieku (v zmysle vymedzenia v prilohe IV), ktory je
povoleny a uvedeny na trh v ¢lenskom §tate, neuspokojuje dopyt (v zmysle vymedzenia

v prilohe IV) po tomto lieku v danom ¢lenskom $tate, a to bez ohl'adu na pricinu;

,kriticky nedostatok v ¢lenskom State* je nedostatok lieku, v pripade ktorého nie je na trhu
v Clenskom State dostupny vhodny iny liek v dostato€nych mnoZstvach, a ktory by mohol
mat’ vyznamny vplyv na systém zdravotnej starostlivosti dan¢ho ¢lenského Statu alebo by

mohol viest’ k uyme alebo riziku ujmy u pacientov;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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56. ,kriticky nedostatok vzbudzujuci obavy Unie* je kriticky nedostatok v ¢lenskom 3tate,
ktory nemozno vyrieSit’ na trovni ¢lenského $tatu a na vyrieSenie ktorého st potrebné
koordinované opatrenia na urovni Unie v sulade s tymto nariadenim;

57. ,vel'koobchodna distribucia® pokial’ ide o lieky je velkoobchodna distribtcia v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 76 smernice (EU) 2026/...*;

58. »falSovany liek* je falsovany liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 56
smernice (EU) 2026/...%;

59. ,veterinarny liek* je liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia (EU) 2019/6;

60. Hrastlinny liek® je rastlinny liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 69 smernice
(EU) 2026/...%;

61. ,biologicky liek* je biologicky liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 14
smernice (EU) 2026/...*;

62. ,vyroba lieckov* je vyroba liekov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 ods. 1 bode 73 smernice
(EU) 2026/...%;

63. ,decentralizovana vyroba“ je decentralizovana vyroba v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5
ods. 1 bode 74 smernice (EU) 2026/...%;

* U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Clanok 3

Centralne povolené lieky

1. Liek uvedeny v prilohe I sa uvedie na trh v Unii len vtedy, ak mu bolo udelené povolenie
na uvedenie na trh zo strany Unie v sulade s tymto nariadenim (d’alej len ,.centralizované

povolenie na uvedenie na trh* alebo ,,povolenie na uvedenie na trh*).

2. Lieku, ktory nie je uvedeny v prilohe I, mozno udelit’ centralizované povolenie

na uvedenie na trh, ak spiia aspoii jednu z tychto poziadaviek:

a)  ziadatel preukdze, Ze liek predstavuje vyznamnu terapeutickd, vedecku alebo
technickll inovaciu alebo Ze udelenie centralizovaného povolenia na uvedenie na trh
je v zaujme zdravia pacientov na arovni Unie, a to aj v savislosti s antimikrobialnou
rezistenciou a lieckmi potrebnymi pri nudzovych situdcidch v oblasti verejného

zdravia;
b) ide o liek uréeny vylu¢ne na pediatrické pouzitie;

c) ziadatel v ziadosti o povolenie na uvedenie na trh odkazuje na referencny liek, ktory
bol povoleny postupom centralizované¢ho povolenia na uvedenie na trh (d’alej len

,centralizovany postup®);

d)  liek obsahuje novi G¢innu latku, ktora k 20. maju 2004 nebola v Unii povolena.

7105/2/26 REV 2 106
SK



3. Homeopatickym liekom sa neudel’'uje centralizované povolenie na uvedenie na trh.

4. Komisia udel'uje a kontroluje centralizované povolenia na uvedenie na trh pre lieky

na humanne pouzitie v sulade s kapitolou II.

5. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 181 s cielom
zmenit’ prilohu I tak, aby bola prisposobend vedeckému a technickému pokroku. Komisia

pri priprave a tvorbe delegovaného aktu:

a)  odovodni vhodnost’ aktualizacie opisu biotechnologickych procesov uvedenych

v bode 1 prilohy I na zaklade vedeckych a technologickych dokazov;

b)  zalozi delegovany akt na preskiimani aktudlnej vedeckej literatiry suvisiacej s typom
a rozsahom vyvoja, ku ktorému doslo, a to v nalezitych pripadoch vratane

medzinarodnych usmerneni a porovnavacich noriem;

c) v ndlezitych pripadoch zohl'adni vSetky relevantné nové alebo aktualizované vedecké

stanoviskda WHO alebo agentur pre lieky.
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Clanok 4
Vnutrostatne povolenia na uvedenie liekov na trh, ktoré odkazuju na centralne povolené referencné

lieky

Odchylne od ¢lanku 3 tohto nariadenia moZzu prislusné organy ¢lenskych statov v sulade
so smernicou (EU) 2026/...* povolit’ liek, ktory odkazuje na centralne povoleny referenény liek, ak

su splnené tieto podmienky:

a) ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh sa predklada v sulade s ¢lankom 10 alebo 12
smernice (EU) 2026/...* alebo v riadne odévodnenych pripadoch v sulade s ¢lankom 11

alebo 13 uvedenej smernice;

b) suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'ov
vo vietkych relevantnych ohl'adoch zodpovedaji lieku povolenému Uniou, a to vratane

jeho indikacii;
c) referencny liek nie je lickom uvedenym v prilohe I bode 1 alebo 2.

Ak sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predklada v sulade s ¢lankom 11 alebo 13 smernice
(EU) 2026/...*, ziadatel’ preukaze, ze vietky indikacie, na ktoré sa Ziadost’ vztahuje, boli pre

dotknutt u€innu latku centrélne povolené.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Pismeno b) prvého odseku sa neuplatiiuje na tie Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
alebo pisomnej informacie pre pouzivatelov, ktoré sa tykaju indikacii, davkovania, liekovych
foriem, metdd alebo ciest podania ¢i akychkol'vek inych spdsobov pouzitia lieku, ktoré boli v Case
uvedenia na trh lieku, v pripade ktorého bola podana Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh podl'a
tohto ¢lanku, chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim pre lieky, ak Ziadatel’

poziadal o nezaclenenie tychto informacii do povolenia na uvedenie na trh.
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Kapitola II

VSeobecné ustanovenia a pravidla pre Ziadosti

ODDIEL 1

ZIADOST O CENTRALIZOVANE POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 5

Predkladanie Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre lieky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, musi
byt usadeny v Unii. DrZitel' povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za uvedenie
tychto liekov na trh, ¢i uz samotnym drzitel'om povolenia na uvedenie na trh alebo
prostrednictvom jedného alebo viacerych zastupcov drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh

ur¢enych na tento ucel.

2. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh (d’alej len ,,Ziadatel*) a agentura sa dohodn@i

na datume predloZenia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

3. Ziadatel predlozi ziadost' o povolenie na uvedenie na trh agentire elektronicky pouZitim

formatu spristupneného agentarou.

4. Ziadatel je zodpovedny za presnost’ a Giplnost’ informécii a dokumentov predlozenych

v suvislosti so svojou ziadost'ou.
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Agentura do 20 dni od dorucenia ziadosti skontroluje, ¢i boli predlozené vsetky udaje
a dokumenty pozadované podl'a ¢lanku 7 a ¢i ziadost’ neobsahuje akékol'vek zavazné
nedostatky, ktoré by mohli branit’ hodnoteniu lieku. Agenttra potom rozhodne o platnosti

ziadosti.

Ak agentura usudi, ze ziadost nie je Uplna alebo obsahuje zdvazné nedostatky, ktoré mézu
branit’ hodnoteniu lieku, ozndmi to ziadatel'ovi a stanovi lehotu na predlozenie chybajicich

informacii a dokumentov. Agentiira méZe tato lehotu raz predizit.

Po prijati odpovedi Ziadatel'a na ziadost’ o predloZenie chybajucich informacii

a dokumentov agenttra urci, ¢i mozno ziadost’ povazovat za platni. Ak agentura zamietne

validéaciu ziadosti, oznami to ziadatel'ovi a uvedie dovody zamietnutia.

Ak Ziadatel’ nepredlozi chybajuce informacie a dokumenty v rdmci lehoty uvedene;j

v prvom pododseku, Ziadost’ sa povazuje za stiahnutu.

Agentura po konzultacii s Komisiou a ¢lenskymi $tatmi vypracuje vedecké usmernenia

na ur¢enie zavaznych nedostatkov, ktoré by mohli branit’ hodnoteniu lieku.
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Clanok 6

Poziadavky na uvadzanie centralne povolenych liekov na trh a ich dodavanie

1. S ciel'om ul'ah¢it’ pristup k centralne povolenému lieku, a pokial’ takyto liek v prisluSnych
pripadoch podlieha regulac¢nej datovej ochrane alebo regulacnej trhovej ochrane podl'a
¢lanku 83 smernice (EU) 2026/...*, trhovej exkluzivite podl’a ¢lanku 73 tohto nariadenia,
patentu alebo dodatkovému ochrannému osvedceniu, moze ¢lensky $tat poziadat’ drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh, aby uvedeny liek uviedol na trh daného ¢lenského Statu
a dodal ho, a to bud’ v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 59 smernice (EU)
2026/..." vratane poziadaviek uvedenych v odseku 2 uvedeného ¢lanku, alebo nezavisle od
ustanoveni uvedeného ¢lanku. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh po dohode
s prislusnym ¢lenskym Statom a v rdmci svojich povinnosti zabezpeci, aby sa takyto liek

uvadzal na trh a dodéval tak, aby uspokojil potreby pacientov v danom ¢lenskom $tate.

Praktické opatrenia medzi drzitelom povolenia na uvedenie na trh a prisluSnym ¢lenskym
Stditom na vykondvanie poziadaviek stanovenych v prvom pododseku musia byt imerné

sledovanym ciel'om.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh plni poZiadavky stanovené v prvom pododseku,
pokial’ neddjde k mimoriadnym a nepredvidatel'nym okolnostiam vratane okolnosti
suvisiacich s preruSenim dodavok alebo inym okolnostiam tiplne mimo kontroly drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh, ktorych dosledkom sa nedalo zabranit’, ani keby boli prijaté
vSetky najlepSie primerané opatrenia. V takom pripade drzitel’ povolenia na uvedenie

na trh poskytne vysvetlenie okolnosti pripadu, ako aj riadne opodstatnené dovody

nesplnenia povinnosti.

Ak sa Clensky stat domnieva, ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh trvale zlyhava

pri uvadzani lieku na trh a jeho dodédvani tak, aby boli uspokojené potreby pacientov

v danom ¢lenskom $tate, mdze o tom informovat’ Komisiu. Clensky §tat poskytne Komisii
podrobny opis skuto¢nosti pripadu a zdovodni zlyhanie drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh pri uvadzani lieku na trh a jeho dodadvani.

Pred tym, ako ¢lensky §tat informuje Komisiu, ozndmi to dotknutému drzitel'ovi povolenia
na uvedenie na trh a vyzve ho, aby do Styroch tyzdiov od oznamenia predlozil pisomné
pripomienky. Toto obdobie sa moZe raz predizit. Pisomné pripomienky sa pripoja

k informaciam poskytnutym Komisii v stulade s prvym pododsekom. Pri informovani
Komisie ¢lensky Stat nalezite zohl'adni vysvetlenia, ktoré poskytol drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh vo svojich pisomnych pripomienkach.
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Vzdy, ked’ sa na neplnenie povinnosti podl'a prvého pododseku odseku 2 v stvislosti s tym
istym lieckom odvolé viac ako jeden ¢lensky stat, Komisia poziada drzitel'a povolenia

na uvedenie na trh, aby v dobrej viere zacal rokovania s danymi ¢lenskymi Statmi

a vynalozil maximalne usilie na zabezpecenie dodavok s cielom uspokojit’ potreby

pacientov v danych ¢lenskych Statoch.

Komisia do... [$tyri roky zacCatia uplatiiovania tohto nariadenia] predlozi Europskemu
parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto ¢lanku. Uvedena sprava vychadza okrem
in¢ho z informacii poskytnutych ¢lenskymi Statmi a obsahuje postdenie toho, ¢i pravidla
stanovené v tomto ¢lanku zabezpecuju, aby sa dotknuté lieky uvadzali na trh a dodavali
na pouzitie pacientom vo vsetkych ¢lenskych statoch, ktoré uplatiuju tento ¢lanok.
Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi legislativne navrhy zaloZzené na tomto postdenti,
najma pokial’ ide o ndpravné opatrenia v pripade neplnenia povinnosti vratane moznosti

ulozit’ sankcie v sulade s ¢lankom 178.
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Clanok 7

Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh

Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie liecku na huménne pouzitie na trh
predlozené agenture v sulade s ¢lankom 5 tohto nariadenia musia obsahovat’ Specifické

a kompletné idaje a dokumenty pozadované podla kapitoly IT smernice (EU) 2026/...*.

V pripade ziadosti predlozenych v stlade s clankom 7 ods. 2 a ¢lankami 11 a 13 smernice

(EU) 2026/...* sa k uvedenym udajom a dokumentom priloZia nespracované tidaje

predlozené elektronicky v sulade s prilohou II k uvedenej smernici.

Stucast'ou udajov a dokumentov uvedenych v prvom pododseku tohto odseku je vyhlasenie

v tom zmysle, e klinické skugania, vykonané mimo Unie, spiiaju etické poziadavky
nariadenia (EU) ¢. 536/2014. Uvedené tidaje a dokumenty zohl’adiuju tinijn povahu

pozadovaného povolenia a v inych ako vynimo¢nych pripadoch, ktoré sa tykaju

uplatiiovania pravnych predpisov o ochrannych znamkach podl'a nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (EU) 2017/100136, obsahuju jeden nazov liecku. Pouzitie jedného nazvu

nevylucuje pouzitie d’al§ich kvalifikatorov, ak je to potrebné na identifikaciu réznych

obchodnych tprav dotknutého lieku.

36

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. jina 2017 o ochranne;j
znamke Eurépskej unie (U. v. EU L 154, 16.6.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).
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2. Agentliira moze ziadatel'ovi ponuknut’, aby boli uplné udajové baliky k jednotlivym
modulom udajov a dokumentov uvedenych v odseku 1 preskimané po etapach v pripade

liekov, ktoré:

a)  pravdepodobne riesia nenaplnenu lieCebnu potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku 85 ods. 1
smernice (EU) 2026/...*, a o¢akava sa, 7e budi mat’ vel’ky vyznam z hl'adiska

verejného zdravia, najma pokial’ ide o terapeutickd inovaciu;

b) st antimikrobidlnymi latkami, ktoré maja niektoru z charakteristickych vlastnosti
uvedenych v ¢lanku 41 ods. 3 alebo st antimikrobidlnymi latkami zameranymi na
patogény ktoré su zahrnuté do ,,zoznamu prioritnych bakterialnych patogénov
WHO, najmé tie, ktoré st uvedené v ,.kriticky dolezitej skupine* alebo ,,vysoko
dolezitej skupine®, alebo s zahrnuté do niektorého rovnocenného zoznamu

prioritnych patogénov zostaveného na urovni Unie; alebo

c) suurcené na pouzitie v suvislosti s potencidlnou alebo uznanou nudzovou situaciou

v oblasti verejného zdravia.

Agentura uplatituje prvy pododsek na zdklade odportcania Vyboru pre lieky na huménne
pouzitie, pokial’ ide o splnenie kritérii uvedenych v pismenach a) az c) prvého pododseku

a vyzretost’ udajov tykajtcich sa vyvoja tychto liekov.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agenttira moze kedykol'vek pozastavit’ alebo zruSit’ preskimanie po etapach, ak Vybor pre
lieky na humanne pouzitie usudi, Ze predlozené tidaje nie su dostatocne vyzreté, alebo ak
dospeje k zaveru, ze liek uz nespiiia kritéria uvedené v prvom pododseku. Agentira o tom

nalezite informuje drzitela.

3. Ziadost o centralizované povolenie na uvedenie na trh podlieha thrade poplatku, ktory sa

plati agentire za preskiimanie ziadosti.

4. Ziadost’ o centralizované povolenie na uvedenie na trh mbze vo vhodnych pripadoch
obsahovat’ sithrnné dokumenty, osvedcenia, protokoly alebo hlavné stibory v sulade

s kapitolou II oddielom 4 a prilohou II k smernici (EU) 2026/...".

5. Ziadatel preukaze, e sa pri vietkych §tadiach na zvieratach uskutoénenych na Gdely
podloZenia Ziadosti postupovalo podl'a zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, pokial

ide o testovanie na zvieratach na vedecké icely v sulade so smernicou 2010/63/EU.

Ziadatel’ nevykonava testy na zvieratach, ak st k dispozicii vedecky uspokojivé metody,

ktoré si nevyzaduju testovanie na zvieratach.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Agentlira zabezpeci, aby stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie bolo vydané
do 180 dni od dorucenia platnej ziadosti. V pripade liecku na huménne pouzitie, ktory
pozostava z geneticky modifikovanych organizmov (d’alej len ,,GMO) alebo ich obsahuje,
sa v stanovisku tohto vyboru zohl'adni vyhodnotenie posudenia rizik pre zivotné prostredie

v stulade s ¢lankom & ods. 1.

Vybor pre lieky na huménne pouzitie moze na zaklade riadne odévodnenej ziadosti
predlzit’ trvanie analyzy vedeckych tidajov stvisiacich so ziadost'ou o centralizované

povolenie na uvedenie na trh.

7. Pri predkladani ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh v pripade lieku
na humanne pouzitie, ktory je vyznamny z hl'adiska verejného zdravia, a najmai z hl'adiska
terapeutickej inovacie, moze ziadatel’ pozadovat’ zrychleny postup hodnotenia. To plati aj

pre lieky uvedené v ¢lanku 62. Této Ziadost’ musi byt riadne zdovodnena.

Ak Vybor pre lieky na huménne pouzitie ziadost uvedenu v prvom pododseku tohto

odseku uzn4, lehota uvedena v odseku 6 prvom pododseku sa skrati na 150 dni.

8. Upravené ramce stanovené v stlade s ¢lankom 31 smernice (EU) 2026/...* sa mozu
uplatiiovat’ aj na ucely ziskania centralizovaného povolenia na uvedenie na trh v sulade

s tymto nariadenim.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 8
Posudenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov, ktoré pozostavaju z GMO

alebo ich obsahuju

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 23 smernice (EU) 2026/...*, sa k Ziadosti 0 povolenie
na uvedenie na trh pre liek na huménne pouZzitie, ktory pozostdva z GMO v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 2 bodu 2 smernice 2001/18/ES alebo ich obsahuje, prilozi postidenie
rizik pre zivotné prostredie, v ktorom sa identifikuji a hodnotia mozné nepriaznivé tcinky

GMO na l'udské zdravie alebo zdravie zvierat a zivotné prostredie.

2. Posudenie rizik pre zivotné prostredie v pripade liekov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku
sa vykonava v sulade s prvkami uvedenymi v ¢lanku 9 tohto nariadenia a osobitnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe IT k smernici (EU) 2026/...*, ktoré su zalozené
na zasadach uvedenych v prilohe II k smernici 2001/18/ES, pri¢om sa zohl'adiiujii

osobitosti liekov.

3. Clanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuju na lieky na huménne pouZitie, ktoré

pozostavaji z GMO alebo ich obsahuju.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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4. Clanky 6 az 11 smernice 2001/18/ES, ako aj ¢lanky 4 az 13 smernice 2009/41/ES sa
neuplatiiuji na ¢innosti stvisiace s dodavanim a klinickym pouzivanim, ¢o zahiia aj
balenie a oznacovanie, distribiciu, uchovavanie, prepravu, pripravu na podanie, podanie,
znicenie alebo znesSkodnenie liekov, ktoré pozostavaji z GMO alebo ich obsahuju,

s vynimkou ich vyroby, v ziadnom z tychto pripadov:

a)  ak ¢lensky $tat vynal takéto lieky z poziadaviek smernice (EU) 2026/...* v stilade

s ¢lankom 4 ods. 1 uvedenej smernice;

b)  ak ¢lensky stat docasne povolil pouZzivanie a distribuciu takychto liekov podl'a

&lanku 4 ods. 4 smernice (EU) 2026/...* alebo

c) ak Clensky Stat spristupiiuje takéto lieky podl'a ¢lanku 27 ods. 1.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. V pripadoch uvedenych v odseku 4 clenské Staty zavedu vhodné opatrenia
na minimaliz4ciu predvidate'nych negativnych vplyvov na zivotné prostredie
vyplyvajucich z planovaného alebo neimyselného uvolnenia liekov, ktoré pozostavaja

z GMO alebo ich obsahuju, do zivotného prostredia.

Prislusné organy Clenskych Statov zabezpecia, aby informdcie tykajlice sa pouzivania
liekov uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku boli v pripade potreby dostupné a poskytované
prislusnym organom zriadenym smernicou 2009/41/ES, a to najma v pripade havarie

uvedenej v ¢lankoch 14 a 15 smernice 2009/41/ES.

Cldnok 9
Obsah posudenia rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov, ktoré pozostavaju z GMO

alebo ich obsahuju
Posudenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v ¢lanku 8 ods. 2 obsahuje tieto prvky:
a) opis GMO a zavedenych modifikacii, ako aj charakterizaciu hotového lieku;

b) identifikaciu a charakterizaciu nebezpecenstiev pre Zivotné prostredie, zvieratd a

pre l'udské zdravie;
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c) charakterizéaciu expozicie, ktord posudzuje moznost’ alebo pravdepodobnost,
ze sa identifikované nebezpecenstva prejavia;

d) charakterizéciu rizik, ktora prihliada na rozsah kazdého mozného nebezpecenstva
a moznost’ alebo pravdepodobnost’ vyskytu nepriaznivého ucinku;

e) stratégie minimalizdcie a zmiernovania rizik navrhnuté na rieSenie identifikovanych rizik
vratane osobitnych opatreni na obmedzenie kontaktu lieku s inymi 'ud’'mi, ako je urceny
pacient, a jeho Sirenia v zivotnom prostredi;

f) celkové hodnotenie rizika a zévery.

Clanok 10
Postup posudenia rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov, ktoré pozostavaju z GMO
alebo ich obsahuju

1. Ziadatel’ predlozi agentire posudenie rizik pre Zivotné prostredie, ako je stanovené
v ¢lanku 8 ods. 1.

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie posudenie rizik pre zivotné prostredie vyhodnoti.
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2. V pripade liekov prvych v triede alebo ak sa pocas vyhodnocovania predlozeného
posudenia rizik pre zivotné prostredie vyskytne nova otdzka, Vybor pre lieky na humanne
pouzitie alebo spravodajca vymenovany tymto vyborom v pripade potreby uskuto¢ni
konzultacie s organmi, ktoré Clenské Staty zriadili v stlade so smernicou 2001/18/ES.
Podl'a potreby konzultujii s prislusnymi organmi Unie. Agentiira zverejni podrobnosti
o konzultaénom procese najneskoér do ... [12 mesiacov odo dia nadobudnutia u¢innosti

tohto nariadenia].
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Clanok 11

Posudenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh Vyborom pre lieky na humanne pouZitie

1. Vybor pre lieky na huméanne pouzitie pri priprave svojho stanoviska podla ¢lanku 13 overi,
&i Gidaje a dokumenty predlozené v stilade s ¢lankom 7 spiiiaju poziadavky smernice (EU)
2026/...*, a posudi, ¢i st splnené podmienky stanovené v tomto nariadeni na udelenie
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh. Vybor pre lieky na humanne pouzitie moze

pri priprave svojho stanoviska pozadovat, aby:

a)  uradné laboratérium na kontrolu liekov alebo laboratorium, ktoré Clensky stat urcil
na tento ucel, skusalo liek na huménne pouzitie, jeho vstupné suroviny, zlozky
a v pripade potreby jeho medziprodukty alebo iné komponenty, aby sa zabezpecilo,
ze kontrolné metddy pouzité vyrobcom a opisané v udajoch a dokumentoch

priloZzenych k Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh st uspokojivé;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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b)  ziadatel’ doplnil daje a dokumenty prilozené k Ziadosti v rdmci stanovenej lehoty;
v pripade takejto poziadavky sa lehota uvedena v ¢lanku 7 ods. 6 prvom pododseku
pozastavi az do predloZenia pozadovanych doplnujucich informacii; podobne sa tato
lehota pozastavi na ¢as, povoleny ziadatel'ovi na pripravu ustnych alebo pisomnych

vysvetleni.

2. Ak Vybor pre lieky na humanne pouzitie do 90 dni od ddtumu validacie ziadosti
o centralizované povolenie na uvedenie na trh a pocas posudzovania usudi, ze predlozené
udaje nie su dostatocnej kvality alebo nie su dostatocne podrobné na dokoncenie
posudenia, posudenie sa moze ukoncit’. Vybor pre liecky na humanne pouzitie vypracuje
pred ukoncenim pisomné zhrnutie nedostatkov. Agentira na zaklade toho nalezite
informuje Ziadatel'a a stanovi lehotu, v ktorej ma Ziadatel’ odstranit’ nedostatky. Ziadost’ sa
pozastavi dovtedy, kym Ziadatel’ nedostatky neodstrani. Ak Ziadatel’ uvedené nedostatky
neodstrani v lehote stanovenej agentirou, postidenie sa ukon¢i a ziadost’ sa povazuje

za stiahnutt.

3. Vybor pre lieky na huménne pouzitie moze zvazit’ dodatocné dokazy, ktoré ma agentira
k dispozicii, nezavisle od udajov predlozenych Ziadatel'om, a prijat’ svoje stanovisko podl'a

¢lanku 13 na zaklade uvedenych dokazov.
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Clanok 12

Osvedcenie vyrobcu a dovozcu a inSpekcia miesta vyroby

1. Clensky §tat po doruéeni pisomnej Ziadosti od Vyboru pre lieky na huméanne pouZitie
poskytne informacie, ktoré preukazuju, Ze vyrobca lieku alebo dovozca z tretej krajiny je
schopny vyrabat’ dotknuty liek alebo vykonavat’ potrebné kontrolné skusky, alebo oboje,

v stlade s idajmi a dokumentmi predlozenymi ziadatel'om podl'a ¢lanku 7.

2. Vybor pre lieky na huméanne pouzitie méze, ak to povazuje za potrebné na dokoncenie
svojho posudenia, poziadat’ ziadatel’a, aby sa podrobil osobitnej inSpekcii miesta vyroby

dotknutého lieku.

In$pekciu vykonajui v ramci lehoty uvedenej v ¢lanku 7 ods. 6 prvom pododseku inSpektori
z Clenského Statu, ktori maju prislusné kvalifikacie. M6zu poZziadat, aby ich sprevadzal
spravodajca alebo odbornik vymenovany Vyborom pre lieky na humanne pouzitie alebo

jeden alebo viaceri inSpektori agentiry. InSpekcie sa mézu vykonavat’ neohlasene.

V pripade miest vyroby nachadzajucich sa v tretich krajindch moze inSpekciu vykonat’
agentlra v nadviznosti na ziadost’ ¢lenskych Statov a na zaklade postupu stanovené¢ho

v ¢lanku 54.
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Clanok 13

Stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouZitie

1. Agentira bez zbytocného odkladu informuje ziadatel’a, ak sa v stanovisku Vyboru

pre lieky na humanne pouzitie uvadza, ze ziadost”:

a)  nesplna kritérid pre centralizované povolenie na uvedenie na trh, ktoré¢ st stanovené

v tomto nariadeni;

b)  splia kritéria stanovené v tomto nariadeni pod podmienkou, ze sa v suhrne

charakteristickych vlastnosti lieku vykonaju zmeny pozadované agentirou;

c)  splna kritéria stanovené v tomto nariadeni pod podmienkou, ze sa v oznaceni licku
alebo pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov lieku vykonaji zmeny pozadované

agentiirou, aby sa zabezpec¢il stlad s kapitolou VI smernice (EU) 2026/...", alebo

d) v naleZitych pripadoch spiiia kritéria stanovené v ¢lankoch 19 a 20 s vyhradou

osobitnych podmienok stanovenych v uvedenych ¢lankoch.

2. Ziadatel’ mdZe do 12 dni od doruéenia stanoviska uvedeného v odseku 1 agentaru pisomne
poziadat’ o opdtovné preskiimanie stanoviska. V takom pripade poskytne Ziadatel’ agenture

do 60 dni od dorucenia stanoviska podrobné zdovodnenie svojej Ziadosti.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Postup opédtovného preskiimania sa tyka len bodov stanoviska, na ktoré pévodne poukazal
ziadatel’, a zaklada sa len na vedeckych tidajoch, ktoré boli k dispozicii v ¢ase, ked’ Vybor

pre lieky na humanne pouzitie prijal pévodné stanovisko.

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie opdtovne preskiima svoje stanovisko do 60 dni
od dorucenia odévodnenia ziadosti. Ku konecnému stanovisku sa prilozi zdévodnenie

zaveru, ku ktorému sa dospelo.

3. Agentira kone¢né stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie zasle do 12 dni
od jeho prijatia Komisii, ¢lenskym Statom a ziadatel'ovi spolu so spravou, v ktorej je
uvedeny opis posudenia lieku Vyborom pre lieky na huménne pouzitie a zdévodnenie jeho

zaverov (d’alej len ,,hodnotiaca sprava®).

4. V pripade priaznivého stanoviska k udeleniu prislusného povolenia na uvedenie na trh

sa do prilohy k stanovisku pripoja tieto dokumenty:

a)  sthrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny v &lanku 65 smernice (EU)

2026/...7, ktory zodpoveda posudeniu lieku a stanovisku uvedenému v odseku 1;

b)  odporucanie tykajuce sa frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav

o bezpecnosti;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)

g)

podrobné udaje o vSetkych podmienkach alebo obmedzeniach, ktoré sa maju
vztahovat’ na dodavanie alebo pouzitie dané¢ho lieku, vratane podmienok, za ktorych
sa moze liek poskytovat’ pacientom, v stilade s kritériami stanovenymi v kapitole XII

smernice (EU) 2026/...%;

podrobné informécie o vSetkych odporucanych podmienkach alebo obmedzeniach

z hl'adiska bezpec¢ného a ti€inného pouzivania lieku;

podrobné informacie o vsetkych odporacanych opatreniach na zaistenie bezpe¢ného

pouzivania lieku, ktoré sa zahrnu do systému riadenia rizik;

vo vhodnych pripadoch podrobné informacie o vSetkych odporic¢anych
povinnostiach tykajucich sa vykonania $tidii bezpec¢nosti po vydani povolenia alebo
splnenia povinnosti tykajucich sa zaznamenavania alebo nahlasovania podozreni

na neziaduce ucinky, ktoré st prisnejsie ako tie, ktoré st uvedené v kapitole VIII

tohto nariadenia;

vo vhodnych pripadoch podrobné informacie o vSetkych odporic¢anych
povinnostiach tykajacich sa vykonania §tidii i€innosti po vydani povolenia

v pripadoch, ked’ sa vyskytnu obavy, ktoré suvisia s niektorymi aspektmi G€innosti
lieku a ktoré mozno vyriesit’ len po jeho uvedeni na trh. Takato povinnost’ vykonat’
takéto Studie sa zaklada na delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 22 tohto
nariadenia pri zohl'adneni vedeckych usmerneni uvedenych v ¢lanku 127 smernice

(EU) 2026/...%;

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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h)  vo vhodnych pripadoch podrobné informacie o vSetkych odporacanych
povinnostiach tykajtcich sa vykonania akychkol'vek inych $tadii po vydani
povolenia s cielom zlepsit’ bezpecné a cinné pouzivanie lieku vratane stadii

optimalizacie liecby;

1)  podrobnosti o kazdej povinnosti podlozit’ po vydani povolenia klinicky prinos
v pripade liekov vykazujucich zavaznu neistotu, pokial’ ide o vztah medzi
nahradnym ciel'ovym ukazovatelom a oCakdvanym prinosom pre zdravie, ak je to

vhodné a relevantné pre pomer prinosu a rizika;

j)  vo vhodnych pripadoch podrobné informacie o vSetkych odporucanych
povinnostiach tykajucich sa uskuto¢nenia d’al$ich studii postudenia rizik pre zivotné
prostredie po vydani povolenia alebo zberu udajov o monitorovani alebo informacii
o pouzivani, alebo vykondvania vhodnych opatreni na zmiernenie rizika, ak je
potrebné po uvedeni lieku na trh podrobnejsie preskimat’ alebo zmiernit’ obavy
tykajuce sa rizik pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to vratane

antimikrobidlnej rezistencie;

k)  text oznaCenia a pisomnej informdcie pre pouZivatel'ov predloZeny v stilade

s kapitolou VI smernice (EU) 2026/...";

1)  hodnotiaca sprava, pokial’ ide o vysledky farmaceutickych a predklinickych skasok
a klinického skuiSania a pokial’ ide o systém riadenia rizik a systém farmakovigilancie

v pripade dotknutého lieku;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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m) vo vhodnych pripadoch podrobné informécie o vSetkych odporacanych
povinnostiach tykajtcich sa uskuto¢nenia valida¢nych studii tykajtcich sa
konkrétneho lieku, aby sa kontrolné metddy vychéadzajice z testovania na zvieratach

nahradili kontrolnymi metdodami bez testovania na zvieratach,;

n) v nalezitych pripadoch zdévodnenie, ¢i liek spifia kritéria ¢lanku 85 smernice (EU)

2026/...", pokial ide o lieky, ktoré riesia nenaplnenti lie¢ebnu potrebu.

5. Vybor pre lieky na huméanne pouzitie pri prijimani svojho stanoviska zahrnie kritéria

pre lekarske predpisy alebo pouzitie lickov v stilade s ¢lankom 53 smernice (EU) 2026/...*.

ODDIEL 2

ROZHODNUTIA O CENTRALIZOVANYCH POVOLENIACH NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 14

Rozhodnutie Komisie o povoleni na uvedenie na trh

1. Komisia do 12 dni od dorucenia stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie predlozi
Stalemu vyboru pre lieky na humanne pouzitie uvedenému v ¢lanku 179 ods. 1 navrh
rozhodnutia o Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh (d’alej len ,,ndvrh

rozhodnutia®).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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V riadne odévodnenych pripadoch moze Komisia vratit’ stanovisko Vyboru pre lieky

na humanne pouzitie agenture na d’alSie zvazenie.

Ak sa v ndvrhu rozhodnutia predpoklada udelenie centralizované¢ho povolenia na uvedenie
na trh, musi obsahovat’ dokumenty uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 alebo na ne musi

odkazovat’.

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpoklada udelenie centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh za podmienok uvedenych v ¢lanku 13 ods. 4 pism. c) az j), v pripade potreby

sa v iom stanovia lehoty na splnenie tychto podmienok.

Ak sa navrh rozhodnutia odliSuje od stanoviska agentiry, Komisia poskytne podrobné

vysvetlenie dovodov rozdielov.
Komisia za$le navrh rozhodnutia ¢lenskym Stdtom a ziadatelovi.

Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov kone¢né rozhodnutie do 12 dni od
obdrzania stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie. Uvedené vykonavacie

akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2 a 3.

Ak €lensky $tat v ramci Staleho vyboru pre lieky na huménne pouzitie vznesie nové

dolezité otazky vedeckého alebo technického charakteru, ktoré sa neriesili v stanovisku
2

vydanom agentirou, Komisia moZe ziadost’ vratit’ agentire na d’alSie zvazenie. V takom

pripade sa postupy stanovené v odsekoch 1 a 2 za¢nu znova po doruceni odpovede

agentury.
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4. Agentura uverejni dokumenty uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 pism. a) azZ e) a v relevantnych
pripadoch dokumenty uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 pism. f) az n) spolu s akymikol'vek

lehotami stanovenymi v stillade s odsekom 1 prvym pododsekom tohto ¢lanku.
Clanok 15
Stiahnutie Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh

Ak ziadatel’ stiahne Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, ktort predlozil agenture, pred tym,
ako k nej Vybor pre lieky na humanne pouzitie vyda stanovisko, je povinny oznamit’ agenture svoje
dovody, ktoré ho k tomu viedli. Agentura verejne spristupni tieto informdcie a zverejni hodnotiacu

spravu, ak je k dispozicii, po vymazani vsetkych dévernych informécii obchodnej povahy.
Po vydani stanoviska k Ziadosti uz ziadatel’ nema moznost’ stiahnut’ Ziadost’ z vlastnej iniciativy.
Clanok 16
Zamietnutie udelenia centralizovaného povolenia na uvedenie na trh

1. Komisia zamietne udelit’ centralizované povolenie na uvedenie na trh, ak sa po overeni

udajov a dokumentov predlozenych ziadatel'om v stlade s ¢lankom 7 zisti, Ze:

a)  pomer prinosu a rizika lieku nie je priaznivy;
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b)  ziadatel nepreukazal kvalitu, bezpecnost’ alebo u€innost lieku primerane alebo

dostato¢ne;
c¢) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku nezodpoveda uvedenym udajom;

d)  posudenie rizika pre zivotné prostredie je netplné alebo nedostatocne podlozené,

alebo ziadatel’ dostato¢ne nevyriesil rizikd zistené v posudeni rizika pre Zivotné

rostredie, a to ani prostrednictvom opatreni na zmiernenie rizika, pokial’ Ziadate
tredie, a t trednict t ka, pokial’ ziadatel’

riadne neodovodnil a nepodlozil dovody pre netiplné alebo nedostatocne podlozené

posudenie rizika pre zivotné prostredie a agentura neusudila, Ze povolenie
na uvedenie na trh je mozné udelit’ pod podmienkou, ze sa uskutoc¢nia studie
posudenia rizik pre zivotné prostredie po vydani povolenia alebo sa vykonaju

opatrenia na zmiernenie rizika, ako sa uvddza v ¢lanku 13 ods. 4 pism. j);

e) udaje alebo dokumenty predlozené ziadatel'om v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 az 4

su nespravne;

f)  oznacenie a pisomnd informacia pre pouzivatel'ov navrhované ziadatel'om nie

st v stlade s kapitolou VI smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Rozhodnutie Komisie o zamietnuti udelenia centralizovaného povolenia na uvedenie na trh

je zdkazom uvedenia daného lieku na trh v celej Unii.

Informécie o vSetkych zamietnutiach a dovody tychto zamietnuti sa zverejnia.

Clanok 17

Povolenia na uvedenie na trh

Bez toho, aby bol dotknuty &lanok 1 ods. 7 a 8 smernice (EU) 2026/...*, je povolenie
na uvedenie na trh udelené v stilade s tymto nariadenim platné na Gizemi celej Unie.
Drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh sa nim priznavaji rovnaké prava a povinnosti
v kazdom z ¢lenskych $tatov ako v pripade povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelil

konkrétny ¢lensky $tat v sulade s &lankom 6 smernice (EU) 2026/...*,

Komisia zaisti, aby boli povolené lieky na humanne pouzitie pridané do unijného registra

liekov a aby im bolo pridelené ¢islo, ktoré sa uvedie na obale.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Sthrnna tabul’ka oznameni o rozhodnutiach o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie s uvedenim datumu oznamenia povolenia na uvedenie
na trh a registracného c¢isla v tinijnom registri liekov, pripadného medzinarodného
nechraneného nazvu ucinnej latky lieku, jeho liekovej formy a pripadného anatomicko-

terapeuticko-chemického kodu.

3. Agentura ihned’ zverejni Eurépsku verejnti hodnotiacu spravu (d’alej len ,,EPAR®) o lieku
na humanne pouzitie a dovody svojho priaznivého stanoviska k udeleniu povolenia
na uvedenie na trh po vymazani vSetkych dovernych informacii obchodnej povahy.
Odovodnenie povolenia na uvedenie na trh udeleného podl'a clankov 19, 20 a 31 sa zahrnie

do hodnotiacej spravy.
EPAR obsahuje:

a)  zhrnutie hodnotiacej spravy napisané spdsobom zrozumitelnym pre verejnost’.

Toto zhrnutie obsahuje najmé cast’ o podmienkach pouzivania lieku;
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b)  zhrnutie §tadii posudenia rizik pre Zivotné prostredie a ich vysledkov, ktoré predlozil
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, a hodnotenie rizik pre zivotné prostredie
a informacii predlozenych na zdklade vedeckych usmerneni uvedenych v ¢lanku 23

ods. 5 smernice (EU) 2026/...* agenturou;

c) v pripade antimikrobidlnych latok informacie uvedené v ¢lanku 18 ods. 1 pism. a)
smernice (EU) 2026/... a v odseku 21 pism. a) prilohy I k uvedenej smernici, ako

aj akékol'vek iné povinnosti ulozené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

4. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh informuje po udeleni povolenia na uvedenie na trh
agenttiru o datumoch uvedenia liecku na humanne pouzitie na trh v ¢lenskych Statoch,

pricom zohl'adni r6zne povolené prezentacie.

Na ziadost’ agentlry, najmi v stvislosti s farmakovigilanciou podl'a kapitoly VIII, drzitel
povolenia na uvedenie na trh poskytne agenture vSetky tdaje, ktoré sa tykaju objemu
predaja lieku na Grovni Unie, v &leneni podl'a ¢lenskych $tatov a vietky tdaje, ktorymi
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh disponuje, pokial’ ide o objem lekarskych predpisov

v Unii a jej élenskych $tatoch.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 18

Platnost a obnovenie platnosti povoleni na uvedenie na trh

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, plati povolenie na uvedenie lieku na trh bez ¢asového
obmedzenia.
2. Odchylne od odseku 1 m6ze Komisia pri udel'ovani povolenia rozhodnut’ na zaklade

vedeckého stanoviska agentury tykajiiceho sa bezpec¢nosti liecku o obmedzeni platnosti

povolenia na uvedenie na trh na pét’ rokov.

Ak je platnost’ povolenia na uvedenie na trh obmedzena na pét rokov, drzitel' povolenia
na uvedenie na trh poziada agentliru o obnovenie platnosti povolenia na uvedenie na trh

najmenej devit mesiacov pred skoncenim platnosti povolenia na uvedenie na trh.

V pripade predlozenia Zziadosti o obnovenie platnosti v sulade s druhym pododsekom tohto
odseku zostava povolenie na uvedenie na trh v platnosti az do prijatia rozhodnutia Komisie

v sulade s ¢lankom 14.

Platnost’ povolenia na uvedenie na trh mozno obnovit’ na zaklade prehodnotenia pomeru
prinosu a rizika, vykonaného agentiirou. Po obnoveni platnosti je povolenie na uvedenie na

trh platné bez ¢asového obmedzenia.
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Clanok 19

Povolenie na uvedenie na trh udelené za mimoriadnych okolnosti

1. Za mimoriadnych okolnosti, ak Ziadatel’ v Ziadosti podl'a ¢lanku 7 smernice (EU) 2026/...*
o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo o zaClenenie novej terapeutickej indikacie
do existujuceho povolenia na uvedenie na trh podla tohto nariadenia nedokaze poskytnut’
uplné udaje o bezpec¢nosti a ucinnosti lieku za beznych podmienok pouzivania, Komisia
moze odchylne od ¢lanku 7 tohto nariadenia po splneni konkrétnych podmienok udelit

povolenie podl'a ¢lanku 14 tohto nariadenia, ak su splnené tieto poziadavky:

a)  ziadatel' v subore Ziadosti preukdzal, ze existuji objektivne a overite'né dévody,
pre ktoré nie je mozné predlozit’ Gplné udaje o bezpecnosti a ti€innosti lieku
za beznych podmienok pouZzivania na zaklade niektorého z dovodov stanovenych

v prilohe 1T k smernici (EU) 2026/...*;

b) s vynimkou udajov uvedenych v pismene a) je stibor ziadosti uplny a vyhovuje

vSetkym poziadavkam tohto nariadenia.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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V rozhodnuti Komisie, ktorym sa udel'uje povolenie na uvedenie na trh, st zahrnuté
osobitné podmienky uvedené v prvom pododseku, a to najma s ciel'om zaistit’ bezpecnost’
lieku, ako aj to, aby drzitel’ povolenia na uvedenie na trh oznadmil prisluSnym orgdnom
¢lenskych Statov a agenture vSetky incidenty spojené s jeho pouzivanim a v pripade

potreby prijal vhodné opatrenia.

Zachovanie povolenej novej terapeutickej indikacie a platnost’ povolenia na uvedenie

na trh udeleného v sulade s odsekom 1 st spojené s opatovnym posudenim podmienok
uvedenych v odseku 1, ktoré agentura uskutocni po dvoch rokoch odo dna povolenia nove;j
terapeutickej indikéacie alebo udelenia povolenia na uvedenie na trh, alebo v kratSej lehote,
ako sa stanovuje v povoleni na uvedenie na trh, a potom v intervaloch na zaklade rizika,

ktoré urci agentira a ktoré Komisia uvedie v povoleni na uvedenie na trh.

Toto opédtovné posudenie sa uskutocni na zaklade ziadosti drzitel’'a povolenia na uvedenie
na trh o zachovanie povolenej novej terapeutickej indikacie alebo obnovenie platnosti

povolenia na uvedenie na trh za mimoriadnych okolnosti.
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Clanok 20

Podmienecné povolenie na uvedenie na trh

1. V z&ujme rieSenia nenaplnenych lieCebnych potrieb pacientov méze Komisia v riadne
odovodnenych pripadoch udelit’ podmienec¢né povolenie na uvedenie na trh alebo zaclenit’
nova podmienecnu terapeuticku indikéciu k existujicemu povoleniu na uvedenie na trh
v sulade s ¢lankom 14 tohto nariadenia v pripade lieku, ktory bude pravdepodobne riesit’
nenaplnené lieGebné potreby v stilade s ¢lankom 85 ods. 1 smernice (EU) 2026/...*, a to
pred predlozenim komplexnych klinickych udajov za predpokladu, Ze prinosy z okamzitej
dostupnosti prislusného lieku na trhu prevysia riziko spojené so skuto¢nost’ou, ze su este

potrebné d’alSie udaje.

V naliehavych pripadoch je udelenie podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh alebo
zaclenenie novej podmienecnej terapeutickej indikécie, ako sa uvadza v prvom pododseku,

mozné, aj ked’ neboli predlozené komplexné predklinické alebo farmaceutické tidaje.

2. Udelenie podmienecného povolenia na uvedenie na trh alebo zaclenenie novej
podmienecnej terapeutickej indikécie, ako sa uvadza v odseku 1, je mozné, len ak je pomer
prinosu a rizika lieku priaznivy a Ziadatel’ je pravdepodobne schopny poskytnut’

komplexné udaje.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Udelenie podmienecného povolenia na uvedenie na trh alebo zaclenenie novej

podmienecnej terapeutickej indikacie podl'a tohto ¢lanku podliehaju splneniu osobitnych

povinnosti. Uvedené osobitné povinnosti a vo vhodnych pripadoch lehota na ich splnenie

sa uvedu v podmienkach povolenia na uvedenie na trh. Uvedené osobitné povinnosti

agentura kazdoro¢ne preskiimava.

4. V ramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 3 sa od drzitel'a podmieneéného

povolenia na uvedenie na trh udeleného podrl'a tohto clanku vyzaduje, aby ukon¢il

prebiehajuce studie alebo aby vykonal nové studie s ciel'om potvrdit’, ze pomer prinosu

a rizika je priaznivy.

5. V stihrne charakteristik lieku a v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov musi byt’ jasne
uvedené, Ze podmienecné povolenie na uvedenie lieku na trh bolo udelené

pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ako sa uvadza v odseku 3.

6. Odchylne od ¢lanku 18 ods. 1 je pdvodné podmienecné povolenie na uvedenie na trh

udelené podra tohto &lanku platné jeden rok s moznostou prediZenia.

7. Ak boli v pripade podmienecného povolenia na uvedenie na trh udelené¢ho podl'a tohto
¢lanku splnené osobitné povinnosti uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku, Komisia moze
na zéklade Ziadosti drzZitel'a povolenia na uvedenie na trh podl'a clanku 7 a po obdrzani

priazniveého stanoviska agentury udelit’ povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 14.
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8. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 181 s cielom

doplnit’ toto nariadenie stanovenim:
a)  kategorii liekov, na ktoré sa vztahuje odsek 1 tohto ¢lanku;

b)  postupov a poziadaviek na udelenie podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh,
na obnovenie jeho platnosti a na pridanie novej podmienecnej terapeutickej indikécie

k existujucemu povoleniu na uvedenie na trh.

Clanok 21

Povinné Studie po vydani povolenia
1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh méze agentura zvazit, ze je potrebné, aby drzitel:

a)  vykonal studiu bezpe¢nosti po vydani povolenia, ak existuji obavy tykajuce sa rizik
povoleného lieku. Ak rovnaké obavy existuju v pripade viac ako jedného lieku,
agenttra po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
podnieti dotknutych drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aby vykonali spolo¢nu

studiu bezpecnosti po vydani povolenia;
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b)  vykonal stadiu G€innosti po vydani povolenia, ak pochopenie choroby alebo klinicka
metodika naznacuju, Ze by sa mohli podstatne prepracovat’ predchadzajice
hodnotenia ucinnosti. Povinnost’ vykonat’ stidiu G¢innosti po vydani povolenia sa
zaklada na delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 22 tohto nariadenia pri

zohladneni vedeckych usmerneni uvedenych v &lanku 127 smernice (EU) 2026/...*;

c)  vykonal akékol'vek iné Studie po vydani povolenia na ucely zlepSenia bezpecného
a ucinného pouzivania lieku, a to vratane optimalizacie lieCby na zaklade klinickych

skuisenosti;

d)  vykonal studiu posudenia rizik pre zivotné prostredie po vydani povolenia s cielom
d’alej skimat’ rizika pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to vratane
antimikrobialnej rezistencie, v dosledku uvolfiovania lieku do Zivotného prostredia,
ak sa objavia nové obavy tykajuce sa povoleného lieku alebo inych liekov

obsahujucich tu istu u¢innu latku.

Ak sa rovnaké obavy tykaju viacerych lickov, agentira vyzve dotknutych drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, aby vykonali spolo¢nu §tidiu postidenia rizik pre Zivotné

prostredie po vydani povolenia.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ak agenttra usudi, Ze je potrebna niektora zo Studii po vydani povolenia uvedenych
v pismenach a) az d) prvého pododseku, pisomne informuje drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh o svojom stanovisku, pricom uvedie dovody svojho posudenia a zahrnie ciele a

lehotu na predlozenie a vykonanie prisluSnej Studie.

2. Ak o to drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poziada do 30 dni od dorucenia stanoviska,
agentura mu umozni predlozit’ pisomné pripomienky k jej stanovisku v lehote, ktorti sama

stanovi.

3. Agentara na zaklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitel'om povolenia na

uvedenie na trh preskiima svoje stanovisko.

4. Ak sa v stanovisku agentury potvrdi, Ze je potrebné vykonat’ niektoru zo Studii po vydani
povolenia uvedenych v odseku 1 prvého pododseku pism. a) az d) tohto ¢lanku, Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov prijatych podl'a ¢lanku 14 upravi povolenie
na uvedenie na trh tak, aby zahfialo povinnost’ vykonat’ taktto Studiu ako podmienku
povolenia na uvedenie na trh, pokial’ Komisia nevrati stanovisko agentire na d’alSie
zvazenie. V pripade povinnosti podl'a odseku 1 prvého pododseku pism. a), b) a c¢) tohto
¢lanku drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zodpovedajiicim sposobom aktualizuje systém

riadenia rizik.
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Clanok 22

Delegované akty tykajuce sa studii ucinnosti po vydani povolenia

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 181 s cielom doplnit’ toto
nariadenie stanovenim situacii, za ktorych sa mozu vyzadovat’ stadie u€innosti po udeleni povolenia

podl'a ¢lanku 13 ods. 4 pism. g) a ¢lanku 21 ods. 1 prvého pododseku pism. b).

Clanok 23

Systém riadenia rizik

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zahrnie do svojho systému riadenia rizik vSetky podmienky
povolenia odrazajuce prvky uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 pism. d) az i), v ¢lanku 21 ods. 1 prvého

pododseku pism. a), b) a ¢) alebo v ¢lanku 19 ods. 1 a ¢lanku 20.

Clanok 24

Zodpovednost drZitela povolenia na uvedenie na trh

Udelenie povolenia na uvedenie na trh nema vplyv na obc¢iansku alebo trestnti zodpovednost’
vyrobcu alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh podla uplatniteI'ného vnutrostatneho prava

v €lenskych Statoch.
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Clanok 25

Pozastavenie uvadzania lieku na trh, stiahnutie lieku z trhu, zrusenie povolenia na uvedenie na trh

drzitelom povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu oznami agentire akékol'vek

opatrenie, ktoré prijme so zamerom pozastavit’ uvadzanie lieku na trh, stiahnut’ liek z trhu,

poziadat’ o zruSenie povolenia na uvedenie na trh alebo nepoziadat’ o obnovenie platnosti

povolenia na uvedenie na trh, spolu s podrobnym odévodnenim takéhoto opatrenia.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vyhlasi, Ci sa takéto opatrenie zaklada na tychto

dovodoch:

a) liek je skodlivy;

b)  liek ma nedostatocnu terapeuticku i¢innost’;

c)  pomer prinosu a rizika lieku nie je priaznivy;

d)  kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku sa lisi od deklarovaného zlozenia;

e) neboli vykonané kontroly lieku alebo jeho zloziek a kontroly v §tadiu
medziproduktov pocas vyrobného procesu alebo nebola splnena akakol'vek ina
poziadavka alebo povinnost siivisiaca s udelenim povolenia na vyrobu;
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f)  zistilo sa, Ze liek predstavuje zavazné riziko pre zivotné prostredie alebo verejné
zdravie prostrednictvom zivotného prostredia, ktoré drzitel’ povolenia na uvedenie

na trh dostatocne nevyriesil; alebo
g)  obchodné dovody.

Ak je opatrenim ozndmenym podl'a prvého pododseku stiahnutie lieku z trhu, drzitel
povolenia na uvedenie na trh poskytne informacie o vplyve takéhoto stiahnutia

na pacientov, ktori uz su liekom lieceni.

DrzZitel’ povolenia na uvedenie na trh uvedené ozndmenie podava elektronicky a
vo formatoch, ktoré spristupnila agentira. Agentura pri vypracuvani uvedenych formatov

konzultuje s ¢lenskymi Statmi.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poda oznamenie podl'a odseku 1, ak sa opatrenie
vykondva v tretej krajine a ak je takéto opatrenie zalozené na ktoromkol'vek z dovodov

stanovenych v odseku 1 druhom pododseku pism. a) az f).

3. V pripadoch uvedenych v odsekoch 1 a 2 agentura postipi oznamenie drzitel'a povolenia

na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu prisluSnym organom ¢lenskych Statov.

4. V pripade uvedenom v odseku 1 druhom pododseku pism. f) agentira bezodkladne
informuje Komisiu a drZitel’ povolenia na uvedenie na trh bezodkladne informuje prisluSné

vnutroStatne organy a organy Unie.
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Clanok 26

Duplicitné povolenia na uvedenie na trh

1. Konkrétny lieck moze byt’ predmetom len jedného povolenia na uvedenie na trh vydaného

ziadatel'ovi.

Odchylne od prvého pododseku Komisia povoli tomu istému ziadatel'ovi, aby agentire

predlozil viac ako jednu ziadost’ pre dany liek v jednom z tychto pripadov:

a) ak jejedna z jeho indikacii alebo liekovych foriem, ddvkovani, metdd alebo ciest
podania ¢i akychkol'vek inych spdsobov pouzitia chranend patentom alebo

dodatkovym ochrannym osvedcenim v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch;

b)  zddévodu spolo¢ného uvadzania na trh s inym podnikom, ktory nepatri do tej istej
skupiny ako drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre liek, ktory je predmetom

ziadosti o duplicitné povolenie na uvedenie na trh.

Hned’ ako uplynie platnost’ prislusného patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia
uvedeného v druhom pododseku pism. a), drzitel’ povolenia na uvedenie na trh o najskor

zrusi povodné alebo duplicitné povolenie na uvedenie na trh.
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2. Pokial ide o lieky na huménne pouzitie, ¢lanok 190 ods. 3 smernice (EU) 2026/...*

sa uplatnuje na lieky povolené podl'a tohto nariadenia.

3. Bez toho, aby bola dotknut4 unijna povaha obsahu dokumentov uvedenych v ¢lanku 13
ods. 4 pism. a) az k), v tomto nariadeni sa nezakazuje pouzivat’ dve alebo viacero
komerénych rieseni pre dany liek na humanne pouzitie, pre ktory bolo udelené jedno

povolenie na uvedenie na trh.

Cldanok 27

Lieky na sucitné pouzitie

1. Clenské staty mozu spristupnit’ lieck na humanne pouzitie patriaci do kategorii, uvedenych
v ¢lanku 3 ods. 1 a 2na sucitné pouzitie. Spristupnenie lieku na stcitné pouzitie moze

zahtnat’ nové terapeutické pouzitia povoleného lieku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Na tcely tohto ¢lanku ,,sucitné pouZitie “ je spristupnenie lieku patriaceho do kategorii
uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 2 z dévodov sucitu jednému pacientovi alebo skupine
pacientov s chronicky alebo zavazne invalidizujucou chorobou alebo s chorobou, ktora
sa povazuje za zivot ohrozujicu alebo ma vplyv na ich dusevné zdravie so zavaznou
psychickou alebo emocionalnou zétazou, ¢o vedie k zhorSeniu klinickych priznakov
a vazne ohrozuje schopnost’ fungovat’ v kazdodennom zivote, a ktorych nie je mozné
uspokojivo liecit’ povolenym liekom. Liek na sucitné pouzitie je bud’ predmetom Zziadosti
o povolenie na uvedenie na trh, ktora bola predlozena v sulade s ¢lankom 7 alebo ktora
bude predlozend ¢oskoro, alebo je predmetom klinického skusania pre ta isti navrhovana

terapeuticku indikaciu.

3. Clenské §taty uplatiiovanie odseku 1 ozndmia agenture, ktora ozndmenie spristupni
verejnosti.
4. Ak ¢lensky $tat planuje uplatnit’ sucitné pouzitie, Vybor pre lieky na humanne pouzitie, po

konzultéacii s vyrobcom alebo so zZiadatel'om moze prijat’ stanovisko k podmienkam
pouzivania, podmienkam distribticie, k cielovym pacientom a podmienkam monitorovania.

Toto stanovisko sa v pripade potreby aktualizuje.
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V ramci pripravy svojho stanoviska méze Vybor pre lieky na humanne pouzitie poziadat’
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a vyvojara lieku o informacie a idaje a moze s nimi
viest’ predbezné diskusie. Vybor pre lieky na huméanne pouzitie méze vyuzit’ aj tdaje
tykajuce sa zdravia ziskané¢ mimo klinickych stadii vratane udajov z praxe v pripade,

ze su k dispozicii, pricom zohl'adni spol'ahlivost’ uvedenych udajov.

Agenttira mdze spolupracovat’ aj s agenturami tretich krajin pre lieky, pokial ide o ziskanie

d’alsSich informécii a vymeny udajov.

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie méze pri priprave svojho stanoviska konzultovat’
s dotknutym c¢lenskym $tatom a poziadat’ ho o poskytnutie akychkol'vek dostupnych
informadcii alebo tdajov, ktorymi tento ¢lensky $tat v suvislosti s dotknutym liekom

disponuje.

Clenské §taty pri uplatiiovani odseku 1 zohl'adnia kazdé dostupné stanovisko a oznamia
agentire spristupnenie liekov na zéklade daného stanoviska na svojom uzemi. Clenské
Staty zabezpecia, aby sa na tieto lieky uplatiovali poziadavky na farmakovigilanciu, pokial
ide o zaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neziaduce G¢inky a predkladanie sprav

o bezpecnosti.

Agentuara vedie aktualizovany zoznam stanovisk prijatych v sulade s odsekom 4

a zverejiiuje ho na svojom webovom sidle.
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7. Stanoviska uvedené v odseku 4 nemaji vplyv na obc¢iansku ani trestni zodpovednost’

vyrobcu alebo ziadatel’a.

8. V pripadoch, ked’ ma ¢lensky stat zavedeny sucitny lieCebny program, Ziadatel’ zabezpeci
dodavanie lieku pacientom, ktori sa ziCastiiuji na tomto programe, v pripade potreby na
celé obdobie od udelenia povolenia na uvedenie na trh az dovtedy, kym sa liek

nespristupni na trhu dotknutého ¢lenského Statu.

9. Tymto ¢lankom nie je dotknuté nariadenie (EU) &. 536/2014 a ¢lanok 4 smernice (EU)
2026/...%.
10. Agentura prijme podrobné usmernenia, v ktorych stanovi format a obsah ozndmeni

uvedenych v odsekoch 3 a 5 a akejkol'vek vymeny tidajov podl'a tohto ¢lanku.

Clanok 28

Ziadost o stanovisko k vedeckym otdazkam

Vybor pre liecky na huméanne pouzitie na ziadost’ vykonného riaditel'a agentiry alebo Komisie
vypracuje stanovisko ku kazdej vedeckej otazke tykajticej sa hodnotenia liecku na humanne pouzitie.

Uvedeny vybor riadne zohl'adni vSetky ziadosti ¢lenskych $tatov o takéto stanovisko.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentura zverejni stanovisko uvedené v prvom odseku po vymazani vSetkych dovernych informacii

obchodnej povahy.

Clanok 29

Regulacny rozsah tykajuci sa rozhodnuti o povoleniach na uvedenie na trh

Povolenie na uvedenie lieku, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, na trh sa udel'uje, zamieta, meni,
pozastavuje, rusi alebo odobera len podl'a postupov a na zaklade dovodov uvedenych v tomto

nariadeni.

Cldanok 30
Obdobia regulacnej ochrany

Bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy o ochrane priemyselného a obchodného vlastnictva,
sa na lieky na humanne pouzitie, ktoré boli povolené v sulade s tymto nariadenim, vztahuju

obdobia regula¢nej ochrany stanovené v kapitole VII smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ODDIEL 3

DOCASNE NUDZOVE POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 31

Docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh

Pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia uznanej na trovni Unie moze Komisia udelit’
docasné niidzové povolenie na uvedenie na trh pre lieky ur¢ené na prevenciu, diagnostiku alebo
liecbu zavaznej alebo zivot ohrozujucej choroby alebo ochorenia, ktoré priamo stvisia s touto
nadzovou situaciou v oblasti verejného zdravia, pred predloZzenim Uplnych udajov a informacii

o kvalite a predklinickych, klinickych a environmentalnych tdajov a informécii.

Ak ide o lieky, ktoré pozostavaju z GMO v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bodu 2 smernice

2001/18/ES alebo ich obsahuju, ¢lanky 13 az 24 uvedenej smernice sa neuplatiuja.

Ziadost’ o docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh sa predklada agenttre v sulade

s ¢lankami 5 a 7.
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Clanok 32

Poziadavky na udelenie docasného nudzového povolenia na uvedenie na trh

Docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh mozno udelit, len ak bola uznand nadzova situacia
v oblasti verejného zdravia na Grovni Unie v stlade s ¢lankom 23 nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (EU) 2022/237137 a ak st splnené tieto poziadavky:

a) v Unii nie je povolena alebo dostato¢ne dostupna Ziadna ina uspokojiva metdda prevencie,
diagnostiky alebo lieCby, alebo ak je takato metdda uz dostupnd, docasné nudzové
povolenie na uvedenie lieku na trh prispeje k rieSeniu ntidzove;j situacie v oblasti verejného

zdravia;

b) agentura na zaklade dostupnych vedeckych dokazov vyda stanovisko, v ktorom dospeje
k zaveru, ze liek by mohol byt u¢inny pri prevencii, diagnostike alebo liecbe choroby
alebo ochorenia, ktor¢ priamo suvisia s nudzovou situaciou v oblasti verejného zdravia,
a zname a potencidlne prinosy lieku prevazuji nad znamymi a potencidlnymi rizikami
lieku pri zohl'adneni hrozby, ktoru predstavuje nidzova situdcia v oblasti verejného

zdravia.

37 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie
¢.1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).
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Clanok 33

Vedecké stanovisko agentury

1. Agentara zabezpeci, aby Vybor pre lieky na humanne pouzitie bez zbytocného odkladu
vypracoval vedecké stanovisko, pricom zohl'adni odportcania osobitnej skupiny pre
nadzové situacie uvedenej v ¢lanku 39 ods. 1 druhom pododseku. Na tcely vydania

stanoviska moze agentura zvazit' vSetky relevantné idaje o dotknutom lieku.

2. Agentara bez zbytocného odkladu preskuma vsetky nové dokazy poskytnuté vyvojarom
lieku, ¢lenskymi Statmi alebo Komisiou alebo akékol'vek in¢ dokazy, o ktorych sa dozvie,

najmi dokazy, ktoré¢ by mohli ovplyvnit’ pomer prinosu a rizika dotknutého lieku.
Agentura svoje vedecké stanovisko podl'a potreby aktualizuje.

3. Agentura bez zbytocného odkladu zaSle Komisii vedecké stanovisko a jeho aktualizacie

a vSetky odporucania tykajuce sa docasného nidzového povolenia na uvedenie na trh.
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Clanok 34

Rozhodnutie Komisie o docasnom nudzovom povoleni na uvedenie na trh

Komisia na zaklade vedeckého stanoviska agentury alebo jeho aktualizacii uvedenych

v ¢lanku 33 ods. 1 a 2 prostrednictvom vykonavacieho aktu bez zbyto¢ného odkladu
prijme rozhodnutie o udeleni docasného ntidzového povolenia na uvedenie lieku na trh,
ktoré podlieha osobitnym podmienkam stanovenym v stilade s odsekmi 2 a 3 tohto ¢lanku.
Takyto vykondvaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku

179 ods. 2.

Komisia na zaklade vedeckého stanoviska agentury uvedeného v odseku 1 uré¢i osobitné
podmienky tykajuce sa do¢asného nidzového povolenia na uvedenie na trh, najma
podmienky vyroby, pouZivania, doddvania a monitorovania bezpec¢nosti a dodrziavania
stivisiacich spravnych vyrobnych a farmakovigilanénych postupov. V pripade potreby

sa v uvedenych podmienkach mozu Specifikovat Sarze lieku, na ktoré sa doasné nudzové

povolenie na uvedenie na trh vztahuje.

Mobzu sa stanovit’ osobitné podmienky, na zaklade ktorych sa vyzaduje dokoncenie
prebiehajucich $tadii alebo vykonanie novych §tadii s cielom zaistit’ bezpecné a ucinné
pouzivanie lieku alebo minimalizovat’ jeho vplyv na zivotné prostredie. Stanovi sa lehota

na predloZenie tychto Stadii.
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4. Osobitné podmienky stanovené v sulade s odsekmi 2 a 3 a vo vhodnych pripadoch lehota
na predlozenie vysledkov stadii uvedenych v odseku 3 sa stanovia v podmienkach

docasného nudzového povolenia na uvedenie na trh a agentira ich kazdoro¢ne preskuma.

5. Agentara ithned’ zverejni hodnotiacu spravu o lieku na humanne pouzitie a dovody svojho
priaznivého stanoviska k udeleniu docasného niidzového povolenia na uvedenie na trh

po vymazani vSetkych dovernych informécii obchodnej povahy.
Clanok 35
Platnost’ docasného nudzového povolenia na uvedenie na trh

Docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh straca platnost’, ked’ Komisia ukon¢i uznanie
nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia v stlade s ¢lankom 23 ods. 2 a 4 nariadenia (EU)

2022/2371.
Clanok 36
Zmena, pozastavenie alebo odobratie docasného nudzového povolenia na uvedenie na trh

Komisia mo6Ze prostrednictvom vykonavacich aktov kedykol'vek upravit’, pozastavit’ alebo odobrat’

docasné ntidzové povolenie na uvedenie na trh v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a) uZz nie su splnené kritéria stanovené v ¢lanku 32;
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b) je vhodné chranit’ verejné zdravie;

c) drzitel docasného ntidzového povolenia na uvedenie na trh nedodrzal podmienky

a povinnosti stanovené v do¢asnom nudzovom povoleni na uvedenie na trh;

d) drzitel’ do¢asného nudzového povolenia na uvedenie na trh nedodrzal osobitné podmienky

stanovené v sulade s ¢lankom 34.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 179

ods. 2.

Clanok 37
Udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo podmienecného povolenia na uvedenie na trh

po docasnom nudzovom povoleni na uvedenie na trh

Hned’ ako sa ziskaju dostatocné tidaje, drzitel’ do¢asného nudzového povolenia na uvedenie na trh
v sulade s ¢lankom 34 predlozi ziadost’ v sulade s ¢lankami 5 a 7 s cielom nahradit’ docasné

nudzové povolenie na uvedenie na trh povolenim na uvedenie na trh udelenym v stilade s ¢lankami

14, 19 alebo 20.

Na ucely regulacnej datovej ochrany sa docasné nidzové povolenie na uvedenie na trh a akékol'vek
nasledné povolenie na uvedenie na trh, ako sa uvadza v prvom odseku, povazuju za sucast’ toho

ist¢ho suhrnného povolenia na uvedenie na trh.
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Clanok 38
Prechodné obdobie

Ak sa doCasné nidzové povolenie na uvedenie lieku na trh pozastavi alebo odoberie z inych
dévodov nez bezpecnost’ lieku alebo ak toto docasné nudzove povolenie na uvedenie na trh strati
platnost’, ¢lenské Staity mo6zu za mimoriadnych okolnosti, na prechodné obdobie, povolit’ vydaj lieku
pacientom, ktori st nim uz lie¢eni. V takychto pripadoch dotknuty ¢lensky $tat informuje agentiru
o uplatinovani prechodného obdobia. Pocas tohto obdobia sa nad’alej uplatiuju podmienky tykajuce
sa vyroby, pouZzivania, doddvania a monitorovania bezpecnosti a dodrziavania prislusnych

spravnych vyrobnych postupov a farmakovigilanénych postupov.

Clanok 39
Suvislost s clankom 18 nariadenia (EU) 2022/123

1. Na lieky, v pripade ktorych zvazuje agentira vydanie docasného nidzového povolenia

na uvedenie na trh, sa uplatiiuje &lanok 18 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2022/123.

Osobitna skupina pre nudzové situacie zriadena podla ¢lanku 15 nariadenia (EU) 2022/123
predlozi Vyboru pre lieky na huménne pouzitie odporucanie na doasné nidzové
povolenie na uvedenie na trh, aby zaujal stanovisko v stilade s ¢lankom 33 tohto
nariadenia. Na tento ucel moze osobitna skupina pre niadzové situacie vo vhodnych
pripadoch pred uznanim ntidzove;j situacie v oblasti verejného zdravia vykonavat’ ¢innosti

uvedené v ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia (EU) 2022/123.
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2. Ak bola podana ziadost’ o odport¢anie uvedena v ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (EU)
2022/123 a je predlozend ziadost’ o doCasné nudzové povolenie na uvedenie dotknutého
lieku na trh, postup vydania odpora¢ania podla ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2022/123
sa zastavi a prednost’ ma postup vydania do¢asného nudzového povolenia na uvedenie
na trh. V ramci ziadosti o docasné nidzové povolenie na uvedenie na trh sa zohl'adnia

vSetky dostupné tdaje.

Clanok 40

ZruSenie povoleni udelenych v sillade s ¢lankom 4 ods. 4 smernice (EU) 2026/...*

Ak Komisia udelila docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 34 tohto
nariadenia, Clenské Staty podl'a moznosti a v primeranej lehote zrusia akékol'vek povolenie udelené
v stlade s ¢lankom 4 ods. 4 smernice (EU) 2026/...* na pouZivanie lieckov obsahujucich ta ista
ucinnu latku na vSetky terapeutické indikécie, na ktoré sa docasné povolenie na uvedenie na trh

vzt'ahuje.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kapitola III

Stimuly na vyvoj antimikrobialnych latok

ODDIEL 1
PREVODITEENE POUKAZY NA DATOVU EXKLUZIVITU PRE PRIORITNE

ANTIMIKROBIALNE LATKY

Clanok 41

Udelenie prevoditelného poukazu na datovu exkluzivitu

1. Ak o to ziadatel pri podani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh poziada, Komisia moze
prostrednictvom vykonavacieho aktu na zdklade vedeckého hodnotenia vykonaného
agenttrou udelit’ prevoditel'ny poukaz na datovl exkluzivitu (d’alej len ,,poukaz na datovi
exkluzivitu®) pre ,,prioritnu antimikrobialnu latku* uvedent v odseku 3 za podmienok

uvedenych v odseku 4.

2. Poukaz na datovi exkluzivitu uvedeny v odseku 1 poskytuje jeho drzitelovi pravo predizit
o 12 mesiacov obdobie regulac¢nej datovej ochrany uvedené v ¢lanku 83 ods. 1 smernice

(EU) 2026/...* pre jeden povoleny liek.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 163
SK



Antimikrobidlna latka sa povazuje za ,,prioritnil antimikrobidlnu latku®, ak je uréend proti
multirezistentnému organizmu, ak predklinické a klinické tidaje potvrdzuji vyznamny
klinicky prinos v suvislosti s antimikrobialnou rezistenciou a ak sa vyznacuje aspon jednou

z tychto charakteristickych vlastnosti:

a)  jej mechanizmus Uc¢inku sa vyrazne 1iSi od mechanizmu uc¢inku akejkol'vek

antimikrobialnej latky povolenej v Unii,
b)  obsahuje novu u¢innu latku, ktora pri pouziti samostatne alebo v kombindcii s inymi
ucinnymi latkami lie¢i zdvaznu alebo zivot ohrozujucu infekciu.

Agentura pri vedeckom hodnoteni kritérii uvedenych v prvom pododseku prihliada
na ,,zoznam prioritnych bakterialnych patogénov WHO* alebo na rovnocenny zoznam

prioritnych patogénov vypracovany na irovni Unie.

Na udelenie poukazu na datovu exkluzivitu uvedeného v odseku 1 Komisiou musi

ziadatel’:

a)  preukazat schopnost’ dodévat’ prioritnu antimikrobialnu latku v dostato¢nom

mnozstve na uspokojenie o¢akavanych potrieb trhu Unie;

b)  poskytnut informdacie o vSetkej priamej finan¢nej podpore ziskanej na vyskum

suvisiaci s vyvojom danej prioritnej antimikrobialnej latky;
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c) preukdzat’, Ze ziadost’ o povolenie na uvedenie prioritnej antimikrobidlnej latky
na trh bola najprv predlozené agenture alebo bola predlozena najneskor 180 dni po

predlozeni Ziadosti o prvé povolenie na uvedenie na trh mimo Unie.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od udelenia povolenia na uvedenie na trh
zverejni informacie uvedené v prvom pododseku pismene b) prostrednictvom osobitného

webového sidla a agentire v€as oznami elektronicky odkaz na toto webové sidlo.

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh agentira bez zbyto¢ného odkladu informuje
vykonnu riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku a bezpec¢nosti lickov (d’alej len
»MSSG®) s cielom navrhnut’ potencialne zaradenie prioritnej antimikrobidlnej latky

do tnijného zoznamu kritickych liekov v sulade s ¢lankom 137 ods. 2.

Prioritnd antimikrobialna latka je vyhradend na vylu¢né pouZitie na liecbu l'udi pocas

obdobia 10 rokov s cielom zachovat’ u¢innost’ uvedenych antimikrobidlnych latok.

Obdobie uvedené v prvom pododseku sa moze predizit' na ziklade postidenia agentury
vychadzajuceho z kritérii stanovenych v delegovanom nariadeni Komisie (EU)

2021/1760%8,

38

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1760 z 26. méja 2021, ktorym sa dopina
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii na uréovanie
antimikrobik, ktoré majua byt’ vyhradené na lie¢bu uréitych infekcii u l'udi (U. v. EU L 353,
6.10.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.euv/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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7. Komisia informuje ¢lenské Staty o udeleni povolenia na uvedenie na trh a v prilozenom
odportcani ¢lenské Staty vyzve, aby vyuzili moznost’ dobrovol'ného modelu predplatného

pre spolo¢né obstaravanie uvedeného v ¢lanku 45.

Clanok 42

Prevod a pouzitie poukazu na datovu exkluzivitu

1. Poukaz na datovu exkluzivitu uvedeny v ¢lanku 41 tohto nariadenia mozno pouZzit’
na prediZenie obdobia regulaénej datovej ochrany uvedeného v &lanku 83 ods. 1 smernice
(EU) 2026/...* 0 12 mesiacov v pripade prioritnej antimikrobiélnej latky alebo iného licku,
ktoré st povolené v sulade s tymto nariadenim a ktoré patria tomu istému alebo inému

drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Poukaz na déatovu exkluzivitu sa moze pouzit' raz a v suvislosti s jednym centralne

povolenym liekom.

V pripade iného lieku nez je dotknuté prioritna antimikrobidlna latka sa poukaz na datova
exkluzivitu pouzije len v piatom alebo Siestom roku obdobia regula¢nej datovej ochrany
a len ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh preukaZze, ze ro¢né hrubé trzby z predaja
daného lieku v Unii pocas ktoréhokol'vek z prvych styroch rokov po udeleni povolenia

na uvedenie na trh neprekrocili 490 000 000 EUR.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh preukaze, ze informécie o rocnych hrubych trzbach
z predaja uvedenych v odseku 1 su presné a uplné a ze ich audit vykonal nezavisly externy

auditor.

Poukaz na datovt exkluzivitu mozno pouzit’ len vtedy, ak nebolo zruSené povolenie
na uvedenie na trh pre prioritna antimikrobialnu latku, na ktora sa pravo pévodne

vzt'ahovalo.

Na uplatnenie poukazu na datovu exkluzivitu musi jeho vlastnik poziadat’ o zmenu
prislugného povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 49 s ciel'om prediZit’ obdobie

regulac¢nej datovej ochrany.

Poukaz na datovu exkluzivitu mozno previest’ na iné¢ho drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh, pricom d’al$i nasledny prevod uz nie je mozny.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, na ktorého sa poukaz na datova exkluzivitu prevedie,
oznami agenture prevod do 30 dni a uvedie hodnotu transakcie medzi dvoma zic¢astnenymi

stranami. Agentura tieto informécie zverejni na svojom webovom sidle.
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Clanok 43

Platnost poukazu na datovu exkluzivitu
1. Poukaz na datova exkluzivitu straca platnost’ v tychto pripadoch:

a)  ked Komisia prijme rozhodnutie v stilade s ¢lankom 49 o predizeni obdobia
regulaénej datovej ochrany lieku, pre ktory bolo prediZenie obdobia regula¢nej

datovej ochrany udelené;
b)  ak sanepouzije v sulade s ¢lankom 42 ods. 3 do piatich rokov odo dna jeho udelenia.

2. Komisia moZe odobrat’ poukaz na datovu exkluzivitu pred jeho prevodom, ako sa uvadza
v ¢lanku 42 ods. 4, ak nebola splnena ziadost’ zo strany ktoréhokol'vek ¢lenského statu
alebo Komisie o dodanie, alebo obstaranie alebo nakup prioritnej antimikrobialnej latky

v Unii.

3. Bez toho, aby boli dotknuté patentové prava alebo dodatkové ochranné osvedcenia, ak
sa prioritnd antimikrobialna latka stiahne z vnitorného trhu pred uplynutim obdobi
regulacnej datovej ochrany a regulacnej trhovej ochrany stanovenych v ¢lankoch 83 a 84
smernice (EU) 2026/...*, tieto obdobia nebrania validacii ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh pri lieku, v pripade ktorého sa dana prioritna antimikrobidlna latka pouZiva ako
referencny liek ani povoleniu alebo uvedeniu takéhoto lieku na trh v stilade s kapitolou II

oddielom 2 smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 44

Trvanie uplatiiovania oddielu 1 tejto kapitoly

Oddiel 1 sa s prihliadnutim na vysledok hodnotenia uvedeného v ¢lanku 176 ods. 6 uplatnuje do ...
[15 rokov odo dina nadobudnutia i€¢innosti tohto nariadenia] alebo do datumu, ked’ Komisia udeli
pat’ poukazov na datovu exkluzivitu v sulade s touto kapitolou, podl'a toho, ktory daitum nastane

skor.

ODDIEL 2

DOBROVOINY MODEL PREDPLATNEHO V PRIPADE ANTIMIKROBIALNYCH LATOK

Clanok 45

Dobrovolny model predplatného na spolocné obstaravanie antimikrobialnych latok

1. Verejni obstaravatelia z roznych ¢lenskych statov mozu konat’ spolo¢ne pri zadavani
verejnych zakaziek podl'a ¢lanku 39 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady

2014/24/EU% s cielom nakupovat’ antimikrobidlne latky.

2. Na tcely odseku 1 sa okrem prvkov stanovenych v &lanku 39 ods. 4 smernice 2014/24/EU
v dohode medzi verejnymi obstaravate'mi z r6znych €lenskych Statov stanovia praktické
opatrenia upravujuce podmienky systému modelu predplatného a inych postupov
zaddvania zékaziek vratane trvania verejnej zakazky, ktora sa ma zadat’, a toho, ¢i je

povolené subezné obstaravanie.

39 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014{24/EU’Z 26. februara 2014 o verejnom
obstaravani a o zruSeni smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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Verejna zdkazka, ktord sa ma zadat’, ma formu viacro¢ného predplatného a obsahuje aspon

tieto podmienky:

a)  oddelenie alebo Ciasto¢né oddelenie financovania od objemu predaja

antimikrobialnej latky;

b)  opatrenia tykajice sa kritérii na podporu nepretrzitych a dostatoénych dodavok

vo vopred dohodnutych mnozstvach.

Komisia na tcely odsekov 2 a 3 po konzultacii s ¢lenskymi Statmi a prisluSnymi stranami
vypracuje usmernenia na urcenie relevantnych zloziek modelu predplatného vratane
metodiky oceniovania a odmefiovania v stivislosti s liekmi s cielom zabezpecit’
hospodarsku udrzatel'nost’ ich dodévania a stimuly na podporu investicii do vyvoja
prioritnych antimikrobialnych latok. Clenské $taty mozu takéto usmernenia zohl'adnit

pri zavadzani modelu predplatného podla tohto ¢lanku.

Komisia na poziadanie podporuje ¢lenské $taty pri uplatitovani tohto ¢lanku. Clenské $taty
mdzu v pripade potreby poziadat’ Komisiu, aby zorganizovala spolo¢né stretnutia medzi
prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov, agentarou a pripadne akymikol'vek inymi
prislusnymi stranami vratane organov zodpovednych za urcovanie cien a tthrad s cielom
diskutovat’ o otazkach tykajtcich sa praktického uplatiiovania tohto &lanku. Clenské $taty

informuji Komisiu o uplatiiovani tohto ¢lanku.
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Kapitola IV

Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

Clanok 46

Naliehavé obmedzenia v zaujme bezpecnosti alebo ucinnosti

1. Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v pripade rizika pre verejné zdravie z vlastne;j
iniciativy uplatni nalichavé obmedzenia v zdujme bezpecnosti alebo tc¢innosti,
bezodkladne o tom informuje agenturu a prislusné organy clenskych statov, v ktorych

sa liek uvadza na trh.

Ak agentura do 24 hodin od dorucenia informacii uvedenych v prvom pododseku

nevznesie Ziadne ndmietky, naliehavé obmedzenia v zdujme bezpecnosti alebo ucinnosti sa

povazuju za doc¢asne prijaté. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnu
ziadost’ 0 zmenu v sulade s ¢lankom 49 do 12 dni od zacatia uplatiiovania naliehavého

obmedzenia v zaujme bezpecnosti alebo ucinnosti.

2. V pripade rizika pre verejné zdravie moze Komisia upravit’ povolenie na uvedenie na trh

a ulozit’ drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh naliehavé obmedzenia v zaujme

bezpecnosti alebo G¢innosti.
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Ak sa rozhodnutim Komisie v sulade s tymto ¢lankom ulozia obmedzenia tykajuce sa
bezpecného a ti¢inného pouzivania lieku, Komisia méze prijat’ aj rozhodnutie uréené

¢lenskym $tatom o uplatiiovani uvedenych obmedzeni podla clanku 59.

Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nestuhlasi s rozhodnutim Komisie, moze agenture
do 12 dni od dorucenia rozhodnutia Komisie predlozit’ pisomné pripomienky k zmene.
Agentura na zéklade pisomnych pripomienok vyda stanovisko k tomu, ¢i je zmenu

potrebné upravit’.

Ak sa vyzaduje Gprava zmeny, Komisia prijme konecné rozhodnutie v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.

Ak sa zacne konanie o postupenej veci podl'a clanku 57 tohto nariadenia alebo podla
&lanku 98 alebo 118 smernice (EU) 2026/...* v stvislosti s rovnakou obavou o bezpe&nost’
alebo ucinnost’, na ktora sa vzt'ahuje tdto zmena, v ramci uvedeného konania o postipenej
veci sa zohl'adnia vSetky pisomné pripomienky poskytnuté drzitel'om povolenia

na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 47

Aktualizacia povolenia na uvedenie na trh na zaklade vedeckého a technologického vyvoja

1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh v sulade s tymto nariadenim zohl'adni drzitel’
povolenia na uvedenie na trh vo vzt'ahu k vyrobnym a kontrolnym metédam stanovenym
v bodoch 6 a 10 prilohy Ik smernici (EU) 2026/...* vedecky a technicky pokrok a zavedie
vSetky zmeny, ktoré mozu byt potrebné na to, aby sa liek mohol vyrabat’ a kontrolovat’
prostrednictvom vSeobecne uznavanych vedeckych metdd. Drzitel’ povolenia na uvedenie

na trh poziada o schvélenie prislusnych zmien v sulade s ¢lankom 49 tohto nariadenia.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu poskytne agenttre, Komisii
a ¢lenskym Statom vSetky nové informacie, ktorych nasledkom moze byt uprava udajov
alebo dokumentov uvedenych v ¢lankoch 12 a 31, v ¢lanku 44 ods. 5 alebo ¢lanku 65
smernice (EU) 2026/...*, v prilohe I alebo IT k uvedenej smernici alebo v &lanku 13 ods. 4

tohto nariadenia.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Drzitel povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu informuje agentaru, Komisiu

a prislusné organy c¢lenskych Statov o:

a)  kazdom zékaze alebo obmedzeni ulozenom drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh
alebo akémukol'vek subjektu v zmluvnom vztahu s drzitelom povolenia na uvedenie
na trh prisluSnymi organmi ktoréhokol'vek ¢lenského Statu alebo ktorejkol'vek tretej

krajiny, v ktorej sa liek spristupiiuje na trhu, a

b)  akychkol'vek inych novych informaciach, ktoré by mohli ovplyvnit’ hodnotenie

prinosov a rizik dotknutého lieku.

Informacie uvedené v tomto odseku obsahuju pozitivne i negativne vysledky klinickych
skusani alebo inych studii v pripade vsetkych indikécii a populdcii, a to bez ohl'adu na to,
¢i st alebo nie st sucastou povolenia na uvedenie na trh, a takisto idaje o pouzivani lieku,

ak takéto pouzitie lieku je nad rdmec povolenia na uvedenie na trh.

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpeci aktualizovanie podmienok povolenia
na uvedenie na trh vratane suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku, oznacenia a pisomnej
informdcie pre pouzivatel'ov na zéklade aktudlnych vedeckych poznatkov, ako aj zdverov
hodnoteni a odporucani zverejnenych prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu

pre lieky zriadeného v sulade s ¢lankom 106.
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Agentura moze drzitel'a povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek poziadat, aby jej
predlozil udaje preukazujuce, ze pomer prinosu a rizika je nad’alej priaznivy. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh kazdej takejto ziadosti plne a v stanovenej lehote vyhovie.
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie kazdej
poziadavke prislusného organu tykajicej sa vykonania akychkol'vek uz ulozenych opatreni

vratane opatreni na minimalizaciu rizik.

Agentira moze drzitel'a povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek poziadat, aby jej
predlozil kopiu hlavného stiboru systému farmakovigilancie. Drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh predlozi tito kopiu najneskor do siedmich dni od dorucenia ziadosti.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie kazdej
poziadavke prislusného organu tykajicej sa vykonania akychkol'vek predtym ulozenych
opatreni v nadviznosti na rizika pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie vratane

antimikrobialnej rezistencie.

Agentura méze prostrednictvom svojich vedeckych vyborov uvedenych v ¢lanku 148
pism. d) a e) zvazit’ d’alSie dostupné dokazy nezavisle od tdajov predlozenych drzitelom
povolenia na uvedenie na trh. Ak maji dodatocné dokazy vplyv na pomer prinosu a rizika
lieku, agentira méze odporucit’ aktualizadciu suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku bez
toho, aby sa vylucili in€ opatrenia, ktoré sa mozu prijat. V tomto pripade drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh predlozi agentare prisluSnt ziadost’ 0 zmenu vratane aktualizované¢ho

sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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Clanok 48

Aktualizacia planov riadenia rizik

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku uvedeného v ¢lankoch 10 a 12 smernice (EU) 2026/...*

na trh, ktory nepredloZil plan riadenia rizik v sulade s ¢lankom 22 smernice (EU) 2026/...",
predlozi agenture plan riadenia rizik a jeho suhrn, ak sa rusi povolenie na uvedenie
referencného lieku na trh, ale povolenie na uvedenie lieku uvedeného v ¢lankoch 10 a 12

smernice (EU) 2026/..." na trh sa zachovava.

Plan riadenia rizik a jeho sthrn sa predlozia agenttre do 60 dni od zrusenia povolenia

na uvedenie referencného lieku na trh prostrednictvom zmeny v stlade s clankom 49.

2. Agentura méze drzitelovi povolenia na uvedenie lieku uvedeného v ¢lankoch 10 a 12
smernice (EU) 2026/...* na trh uloZit’ povinnost’ predlozZit’ plan riadenia rizik a jeho stthrn,

ked”:
a)  boli pre referenény liek ulozené nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik; alebo

b)  je to opodstatnené dévodmi stvisiacimi s farmakovigilanciou.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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V pripade uvedenom v odseku 1 a odseku 2 pism. a) musi drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh plan riadenia rizik uvedeny v odseku 2 zosuladit’ s planom riadenia rizik

pre referencny liek.

Ulozenie povinnosti uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku musi byt’ riadne pisomne
odovodnené, oznamené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a musi obsahovat’ lehotu
na predloZenie planu riadenia rizik a jeho suhrnu prostrednictvom zmeny v sulade

s ¢lankom 49.

Clanok 49

Zmena centralizovaného povolenia na uvedenie na trh

Ziadost’ o zmenu centralizovaného povolenia na uvedenie na trh podava drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh elektronicky vo formétoch spristupnenych agenturou, pokial’ zmena nie
je aktualizaciou informécii ulozenych v databaze uvedenej v odseku 5 pism. b) vykonanou

drzitel'om povolenia na uvedenie na trh.

Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategoérii podl'a stupiia rizika pre verejné zdravie

a potencialneho vplyvu na kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost’ dotknutého lieku. Uvedené
kategorie siahaji od zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré maji najvyssi
potencialny vplyv na kvalitu, bezpecnost’ alebo u€innost’ lieku, aZ po zmeny, ktoré

na ne nemaju ziadny alebo maji len minimalny vplyv, a administrativne zmeny.
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3. Postupy na preskiimanie Ziadosti o zmeny musia byt’ primerané riziku a vplyvu, ako
sa uvadza v odseku 2. Uvedené postupy zahfnaju tak postupy, ktoré¢ umoziuju
vykonavanie az po schvaleni agentrou na zaklade uplného vedeckého hodnotenia, ako
aj postupy umoznujuce okamzité uplatiovanie zmeny a nasledné ozndmenie agenture
drzitelom povolenia na uvedenie na trh. Takéto postupy moézu umoznit’ aj aktualizacie
informadcii ulozenych v databaze uvedenej v odseku 5 pism. b) vykonané drzitel'om

povolenia na uvedenie na trh.

4. V pripade potreby Komisia v zavislosti od kategorie zmeny uvedenej v odseku 2 a druhu
postupu uvedeného v odseku 3 prijme rozhodnutie o prave centralizované¢ho povolenia

na uvedenie na trh prostrednictvom vykonavacieho aktu.

5. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 181 s cielom

doplnit’ tento ¢lanok:
a)  stanovenim kategorii uvedenych v odseku 2, v ktorych sa klasifikuji zmeny;

b)  stanovenim postupov preskiimania ziadosti o zmeny podmienok povoleni
na uvedenie na trh vratane postupov aktualizovania informécii vykonanych

drzitel'om povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom databazy;
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c) stanovenim podmienok predlozenia jednotnej ziadosti o viac ako jednu zmenu
podmienok toho istého povolenia na uvedenie na trh a o ta istl zmenu podmienok

viacerych povoleni na uvedenie na trh;

d)  upresnenim vynimiek z postupov zmeny, ktoré umoziuju aktualizaciu informacii
v povoleni na uvedenie na trh uvedenych v prilohe I k smernici (EU) 2026/...*

vykonat’ priamo;

e)  stanovenim podmienok a postupov spoluprace s prisluSnymi orgdnmi tretich krajin
alebo medzinarodnymi organizaciami pri skimani ziadosti o zmeny podmienok

povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 50
Vedecké stanovisko k udajom predlozenym neziskovymi subjektmi na ucely zmeny indikacie

povoleného lieku

1. Neziskovy subjekt moze agenture alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu predlozit
podstatné predklinické alebo klinické dokazy tykajuce sa novej terapeutickej indikacie

povoleného lieku, ktora ma splnit’ nenaplnent lieCebnu potrebu.

* U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentlira moze na ziadost’ ¢lenského Statu, Komisie alebo z vlastnej iniciativy a na zédklade
vSetkych dostupnych dokazov vratane akychkol'vek dodato¢nych dokazov, ktoré moze
predlozit’ drzitel’ povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh, vykonat’ vedecké
hodnotenie vyvazenosti prinosu a rizika pouzivania lieku s novou terapeutickou indikaciou
a vydat’ vedecké stanovisko. Agentira vypracuje usmernenia tykajice sa konzultatného

procesu.

Vedecké stanovisko agentury sa zverejni a informuju sa o niom prislusné organy ¢lenskych

Statov a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh.

V pripadoch, ked’ je vedecké stanovisko kladné a nova terapeuticka indikacia riesi
nenaplnent lieCebnu potrebu, drzitel' povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh
predlozi na Ziadost’ agentiry Ziadost’ o zmenu s cielom aktualizovat’ informacie o lieku

o novu terapeutickl indikaciu.

Clanky 84 ods. 2 a ¢lanok 86 ods. 1 smernice (EU) 2026/...* sa neuplatiiujii na zmeny

pozadované podl'a odseku 2 tohto ¢lanku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 51

Prevod povolenia na uvedenie na trh

1. Povolenie na uvedenie na trh mozno previest’ na nového drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh. Takyto prevod sa nepovazuje za zmenu. Prevod podlieha predchadzajicemu
schvaleniu zo strany Komisie, ktoré Komisia vykoné po predlozeni ziadosti o prevod

povolenia na uvedenie na trh agenture prostrednictvom vykonavacieho aktu.

2. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 181 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim postupov na preskumanie ziadosti o prevod povolenia

na uvedenie na trh predlozenej agenture.

Clanok 52
Organy dozoru

1. V pripade liekov vyrobenych v Unii st organmi dozoru pre vyrobu prislusné organy
¢lenského $tatu alebo ¢lenskych statov, ktoré udelili v stivislosti s dotknutym liekom

povolenie na vyrobu uvedené v &lanku 146 ods. 1 smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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V pripade liekov dovezenych z tretich krajin st orgdnmi dozoru pre dovoz prislusné
organy ¢lenského §tatu alebo Clenskych statov, ktoré udelili povolenie na vyrobu drzitel'ovi
zodpovednému za osvedCovanie Sarzi dotknutého lieku v stilade s ¢lankom 157 ods. 3

smernice (EU) 2026/...".
Clensky $tat moZe poziadat’ o pomoc iny &lensky tat alebo agenturu.

Orgénom dozoru pre farmakovigilanciu je prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom

sa vedie hlavny subor systému farmakovigilancie.

Clanok 53

Povinnosti organov dozoru

Orgény dozoru pre vyrobu a dovoz st v mene Unie zodpovedné za overenie toho, ¢i drzitel’
povolenia na uvedenie lieku na trh alebo vyrobca ¢i dovozca usadeni v Unii spliiaji

poziadavky tykajiice sa vyroby a dovozu stanovené v kapitolach XI a XV smernice (EU)

2026/...".

Pri overovani uvedenom v prvom pododseku mézu organy dozoru poziadat, aby ich
sprevadzal spravodajca alebo odbornik vymenovany Vyborom pre lieky na humanne

pouzitie, alebo inSpektor agentlry.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Organy dozoru pre farmakovigilanciu st v mene Unie zodpovedné za overenie toho,
¢i drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh spliia poziadavky na farmakovigilanciu

stanovené v kapitolach IX a XV smernice (EU) 2026/...*.

Organy dozoru pre farmakovigilanciu mézu v pripade potreby vykonavat’ inSpekcie
pred udelenim povolenia s cielom overit’ presnost’ a Gspesné zavedenie systému

farmakovigilancie, ako su opisané ziadatelom v Ziadosti.

2. Ak je v sulade s ¢lankom 205 smernice (EU) 2026/...* Komisia informovana o zavaznych
rozdieloch v stanoviskach ¢lenskych Statov v suvislosti s tym, ¢i drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh pre liek na huméanne pouzitie alebo vyrobca ¢ dovozca usadeni v Unii
spinaj poziadavky uvedené v odseku 1, Komisia moze po konzultacii s dotknutymi
¢lenskymi Statmi pozadovat’, aby inSpektor z organu dozoru vykonal novu inSpekciu

drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, vyrobcu alebo dovozcu.

Uvedeného inSpektora mozu sprevadzat’ az dvaja inSpektori z ¢lenskych Statov, ktoré
nie su stranou sporu, alebo dvaja odbornici vymenovani Vyborom pre lieky na huménne

pouzitie.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dohody, ktoré mohli byt’ uzavreté medzi Uniou
a tretimi krajinami, m6ze Komisia na zédklade odovodnenej ziadosti ¢lenského Statu alebo
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, pripadne z vlastnej iniciativy, poziadat’ vyrobcu

usadeného v tretej krajine, aby sa podrobil inspekcii.

O inspekciu treba poziadat’ organ dozoru uvedeny v ¢lanku 52 ods. 2. InSpekciu
vykonévaju primerane kvalifikovani in§pektori z ¢lenskych Statov alebo, ak sa o to
poziada, z agentury. InSpektori mozu poziadat, aby ich sprevadzal spravodajca alebo
odbornik vymenovany Vyborom pre lieky na humanne pouzitie alebo inSpektor z agentary.

Spravy inSpektorov sa elektronicky spristupnia Komisii, clenskym Statom a agenture.
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Clanok 54
Spolupraca medzi prislusnymi organmi clenskych Statov a agenturou na ucely inspekcii v tretich

krajindch

1. Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti prislusnych orgénov ¢lenskych statov podl'a ¢lanku
191 ods. 1 smernice (EU) 2026/...*, ak je na mieste nachadzajucom sa v tretej krajine
potrebna in§pekcia podl'a ¢lanku 191 ods. 1 druhého pododseku pism. a) smernice (EU)
2026/...* alebo ak sa o fiu poziada podl'a ¢lanku 12 ods. 2 tohto nariadenia, prislusny organ

dotknutého ¢lenského Statu moze:

a)  poziadat’ agenturu o ucast’ na inSpekcii; agentira moze poskytnit’ svoju pomoc
prostrednictvom t¢asti na spolo¢nej inSpekcii uvedeného miesta so ziadajicim
prislusnym orgédnom dotknutého ¢lenského Statu. V takom pripade vedie inSpekciu

a riadi nésledné opatrenia Ziadajtci prisluSny organ clenského Statu; alebo

b)  poziadat’ agentiru o ulahéenie spoluprace medzi prislusSnymi organmi ¢lenskych
Statov, ak ma prislusny organ ¢lenského Statu v umysle delegovat’ inSpekciu
na prislusny organ in¢ho ¢lenského §tatu, ako sa uvadza v ¢lanku 192 ods. 6

smernice (EU) 2026/...*; alebo

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  ak ziadny prislusny organ ¢lenského Statu neakceptuje delegovanie na vykonanie
inSpekcie, ako sa uvadza v pismene b) tohto odseku, poziadat’ agentiru o vykonanie
in§pekcie a naslednych opatrent; ak je in$pekcia v zaujme Unie v zmysle vymedzenia
v prilohe III k tomuto nariadeniu, agenttra toto delegovanie akceptuje a vykona
inSpekciu; ak sa na zaklade vysledku uvedenej inSpekcie preukaze, ze subjekt
podliehajuci inSpekcii dodrziava zésady spravnej vyrobnej praxe (d’alej len ,,SVP*),
agentura vyda prislu§né osved&enie o SVP a toto osved&enie vloZi do databazy Unie

uvedenej v ¢lanku 191 ods. 15 smernice (EU) 2026/...*.

Ak inSpekciu vykonava agentira, moze poziadat’ prislusné organy clenskych statov o tcast’
na in$pekcii. Na kazdu takuato Ziadost' sa vztahuje ¢lanok 192 smernice (EU) 2026/...*

o spolo¢nych inspekciach.

Agentura moze takisto poziadat’, aby ju sprevadzal spravodajca alebo odbornik

vymenovany Vyborom pre lieky na huménne pouzitie.

Ak agentura vydala vyhlasenie o nesulade so SVP a vyzaduje sa nasledna inSpekcia,
agentura akceptuje ziadost’ prislusného organu ¢lenského $tatu o vykonanie tejto nésledne;j

inSpekcie.

2. Clanok 191 ods. 6 a ¢lanok 191 ods. 8 aZ 17 smernice (EU) 2026/...* sa uplatiuje mutatis

mutandis na in§pekcie uvedené v odseku 1 prvého pododseku pism. c) tohto ¢lanku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Inspektori agentiry mozu na zéklade ziadosti prislusného organu clenského Statu
poskytovat’ tomuto prislusnému organu ¢lenského Statu podporu pri vykonévani inSpekecii

podla nariadenia (EU) &. 536/2014.
4. Agentura:

a)  zabezpeci, aby boli na vykonavanie uloh spojenych s in§pekciami v stlade

s odsekmi 1 a 3 k dispozicii primerané zdroje;

b)  zabezpeci, aby mali inSpektori agentiry odborné znalosti, technické vedomosti
a formalnu kvalifikaciu, ktoré st rovnocenné so znalost’ami, vedomostami
a kvalifikaciou vnutrostatnych inSpektorov, ako sa podrobne uvadza v zbierke

postupov Unie pri inSpekciach a vymene informacii, ktort uverejnila Komisia;

c)  zavedie systém kvality v stilade so zdsadami uvedenymi v ¢lanku 193 ods. 1 pism. a)
smernice (EU) 2026/...* v prislusnom rozsahu a ako in$pektorat sa zacastiiuje
na programe spolo¢nych auditov uvedenom v ¢lanku 56 tohto nariadenia, ktory

zahfna pravidelné audity;

d) pravidelne kontroluje svoj inSpektorat, aby zabezpecila, Ze jeho zdroje poskytuji
prislusnym organom c¢lenskych Statov primerant dodato¢nu kapacitu bez toho, aby to
malo negativny vplyv na ich zdroje na ucely inSpekcii, a v pripade potreby prijima

opatrenia na zlepSenie.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Spolupracu medzi prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov a agenturou pri inSpekcidch

v zaujme Unie ul'ahéuje pracovna skupina pre in§pekcie uvedena v ¢lanku 148 pism. k).

Cldanok 55

Programy medzinarodnych inspekcii

1. Agentura po konzultacii s Komisiou a ¢lenskymi $tatmi koordinuje Strukturovana
spolupréacu v oblasti inSpekcii v tretich krajinach medzi ¢lenskymi $tatmi a podl'a potreby
s Europskym riaditel'stvom Rady Europy pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti,
so Svetovou zdravotnickou organizaciou a s doveryhodnymi medzinarodnymi organmi

prostrednictvom programov medzinarodnych inSpekcii.

2. Agentura, najma prostrednictvom svojej pracovnej skupiny pre inSpekcie uvedene;j
v ¢lanku 148 pism. k), vypracuje po dohode s Komisiou podrobné usmernenia, v ktorych

stanovi zasady uplatniteI'né na tieto programy medzinarodnych inSpekcii.
Clanok 56
Program spolocnych auditov
1. Pracovna skupina pre in§pekcie uvedena v clanku 148 pism. k) zabezpeci:

a)  vytvorenie a rozvoj programu spolo¢nych auditov a dozor nad nim;
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b)  monitorovanie vSetkych opatreni prijatych dotknutym ¢lenskym Statom
alebo agenttrou vylu¢ne podla odseku 4 tohto ¢lanku a v spolupraci s uvedenym

Clenskym Statom alebo agenturou;

c)  spolupracu s prislusnymi medzinarodnymi orgdnmi a organmi na trovni Unie
s cielom ul’ah¢it’ pracu v ramei programu spolo¢nych auditov a ul’ah¢it’ uznavanie
inSpekcii vykonanych prislusnymi organmi ¢lenskych Statov alebo agentiry zo strany

medzinarodnych partnerov.

Na ucely prvého pododseku méze pracovna skupina pre inSpekcie zriadit’ operacna

podskupinu.
2. Kazdy c¢lensky stat na ucely odseku 1 prvého pododseku pism. a):
a)  poskytne auditorov s odbornou pripravou;

b)  sthlasi s tym, aby prislusné organy ¢lenskych statov zodpovedné za vykonavanie
spravnej vyrobnej a distribuc¢nej praxe a suvisiace ¢innosti dohl'adu a presadzovania
prava, ktoré sa vzt'ahuju na lieky a u¢inné latky, boli pravidelne a v prislusnych

pripadoch predmetom auditu v sulade s programom spolo¢nych auditov.
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Program spolo¢nych auditov sa povazuje za neoddelite'nu sucast’ systému kvality
inSpektoratov prislusnych organov ¢lenskych statov a agentury v stlade so zdsadami
uvedenymi v &lanku 193 ods. 1 pism. a) smernice (EU) 2026/...* a zabezpecuje sa nim, aby
sa v ramci Unijnej siete prisluSnych organov dodrziavali primerané a rovnocenné normy

kvality.

V ramci programu spolo¢nych auditov vydaju auditori po kazdom audite auditorski
spravu. Auditorska sprava obsahuje v relevantnych pripadoch vhodné odporacania
tykajlice sa opatreni, ktoré ma dotknuty Clensky Stat alebo agentlra zvazit’ na zabezpecenie
suladu svojho prislusného systému kvality a svojich ¢innosti presadzovania prava

s normami kvality Unie.

Na ziadost’ dotknutého ¢lenského Statu moze Komisia alebo agentdra tento Clensky Stat

podporit’ pri prijimani vhodnych opatreni podl'a prvého pododseku.

Na tcely odseku 4 tohto ¢lanku agentira najmé prostrednictvom svojej pracovnej skupiny

pre in§pekcie uvedenej v ¢lanku 148 pism. k):

a)  zabezpeci harmonizaciu posudeni pocas auditov v rdmci programu spolo¢nych

auditov, ako aj kvalitu a konzistentnost’ auditorskych sprav;

b)  stanovi kritérid na poskytovanie odporucani v ramci programu spolo¢nych auditov.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentura, najmé prostrednictvom svojej pracovnej skupiny pre inSpekcie uvedenej

v &lanku 148 pism. k) tohto nariadenia, aktualizuje zbierku postupov Unie pri in§pekciach
a vymene informécii uvedent v &lanku 3 ods. 1 smernice Komisie (EU) 2017/15724° tak,
aby zahtnala pravidla uplatniteI'né na fungovanie, Struktiru a alohy programu spolo¢nych

auditov.

7. Unia poskytne finanéné prostriedky na &innosti, ktoré podporuju pracu v ramci programu

spolo¢nych auditov.
Clanok 57
Konanie o postupenej veci

1. Ak organy dozoru alebo prislusné organy ktoréhokol'vek iného ¢lenského Statu zastavaju
nazor, Ze vyrobca alebo dovozca usadeni na izemi Unie uz nespiiajii podmienky
stanovené v kapitole XI smernice (EU) 2026/...*, bez zbyto&ného odkladu o tom informuju
agentiru a Komisiu, priCom podrobne uvedu svoje dévody a navrhovany postup.

40 Smernica Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa dopiiia smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokial ide o zasady a usmernenia tykajuce sa
spravnej vyrobnej praxe v oblasti liekov na huménne pouzitie (U. v. EU L 238, 16.9.2017,
s. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

* U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Podobne, ak sa ¢lensky §tat alebo Komisia domnievaju, Ze v suvislosti s dotknutym lieckom
sa mé uplatnit’ jedno z opatreni uvedenych v kapitolach IX, XIV a XV smernice (EU)
2026/...*, alebo ak Vybor pre lieky na humanne pouzitie vydal v tomto zmysle stanovisko,
bez zbytocného odkladu sa o tom navzajom informuji a informuj aj Vybor pre lieky

na humanne pouzitie, pricom podrobne uvedu svoje dovody a navrhovany postup.

V oboch situaciach uvedenych v odseku 1 Komisia poziada agentiru o stanovisko v rdmci
lehoty, ktoru urci so zretel'om na naliehavost’ zalezitosti, aby sa preskimali predlozené
dovody. Vzdy, ked’ je to uskutocniteI'né, sa drzitel’ povolenia na uvedenie licku

na humanne pouzitie na trh vyzve, aby poskytol stne alebo pisomné vysvetlenia.

V kazdom §tadiu konania stanoveného v tomto ¢lanku méze Komisia po prislusnej
konzultacii s agenturou prijat’ do¢asné opatrenia prostrednictvom vykonévacich aktov.

Uvedené docasné opatrenia sa uplatiiuju bezodkladne.

Komisia prijme bez zbytocného odkladu prostrednictvom vykondvacich aktov konecné
rozhodnutie tykajuce sa opatreni, ktoré sa maju prijat’ v suvislosti s prislusnym lieckom.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 179 ods. 2.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Komisia moze podla ¢lanku 59 prijat’ aj rozhodnutie urcené ¢lenskym Statom.

Ak je na ochranu verejného zdravia alebo Zivotného prostredia nevyhnutné prijat’ nalichavé
opatrenia, ¢lensky Stat moze z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ Komisie pozastavit’
na svojom Uzemi pouzivanie lieku na humanne pouzitie, ktory bol povoleny v sulade

s tymto nariadenim.

Ak ¢lensky $tat prijme opatrenia na pozastavenie pouzivania lieku z vlastnej iniciativy,
Komisiu a agenturu o dovodoch tychto opatreni informuje najneskor v d’alsi pracovny deni
po tomto pozastaveni. Agentira o tom bezodkladne informuje ostatné clenské Staty.

Komisia ihned’ za¢ne konanie stanovené v odsekoch 2 a 3.

V pripadoch uvedenych v odseku 4 clensky §tat zabezpeci, aby boli o prijatych opatreniach
a dovodoch pre ne urychlene informovani zdravotnicki pracovnici. Na tento ucel sa mozu
pouzit’ siete vytvorené profesiondlnymi zdruzeniami. Clenské $taty informuji Komisiu

a agenturu o opatreniach prijatych na tento ucel.

Opatrenia tykajuce sa pozastavenia uvedené v odseku 4 sa mézu zachovat’ v platnosti,

az kym Komisia neprijme kone¢né rozhodnutie v sulade s odsekom 3.
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7. Agentura informuje na poziadanie kazda zucastnenti osobu o kone¢nom rozhodnuti

a toto rozhodnutie verejne spristupni hned’ po jeho prijati.

8. Ak je postup iniciovany v désledku hodnotenia tdajov tykajtcich sa farmakovigilancie,
stanovisko agentury v sulade s odsekom 2 tohto ¢lanku prijima Vybor pre lieky
na humanne pouzitie na zdklade odporucania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych

rizik a uplatiiuje sa ¢lanok 119 ods. 2 smernice (EU) 2026/...*.

0. Odchylne od odsekov 1 az 7 tohto ¢lanku, ak sa postup podl'a ¢lanku 98 alebo ¢lankov 118,
119 a 120 smernice (EU) 2026/...* tyka skupiny lickov alebo terapeutickej triedy, plati pre
lieky povolené v stilade s tymto nariadenim, ktoré patria do tejto skupiny alebo triedy,

len postup podl'a ¢lanku 98 alebo ¢lankov 118, 119 a 120 uvedenej smernice.

Clanok 58
Opatrenia tykajuce sa podmienecného povolenia na uvedenie na trh a povoleni na uvedenie na trh

udelenych za mimoriadnych okolnosti

Ak agenttra dospeje k zaveru, ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh udelené¢ho v sulade
s ¢lankami 19 a 20 vratane zaclenenej novej terapeutickej indikécie podl'a ¢lankov 19 a 20
nedodrzal podmienky alebo povinnosti stanovené v povoleni na uvedenie na trh, agentira o tom

informuje Komisiu.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Komisia prijme rozhodnutie o Uprave, pozastaveni alebo odobrati predmetného povolenia

na uvedenie na trh v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 14.

Clanok 59
Plnenie podmienok alebo obmedzeni v suvislosti s centralizovanym povolenim na uvedenie na trh zo

strany clenskych statov

Ak sa Vybor pre lieky na huménne pouzitie vo svojom stanovisku odvolava na odporacané
podmienky alebo obmedzenia, ako sa stanovuje v ¢lanku 13 ods. 4 pism. d) az g), Komisia moze
v stlade s ¢lankom 14 prijat’ rozhodnutie uréené ¢lenskym Statom tykajice sa plnenia danych

podmienok alebo obmedzeni.
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Kapitola V

Regula¢na podpora pred udelenim povolenia

Clanok 60

Vedecké poradenstvo

1. Podniky alebo pripadne neziskové subjekty mozu poziadat’ agentiiru o vedeckeé

poradenstvo, ako sa uvadza v ¢lanku 144 ods. 1 druhom pododseku pism. q).

O takéto poradenstvo mozno poziadat’ aj v pripade liekov uvedenych v ¢lankoch 85 a 86

smernice (EU) 2026/...*.

2. Pri priprave vedeckého poradenstva uvedeného v odseku 1 a na ziadost’ podnikov alebo
pripadne neziskovych subjektov, ktoré poziadali o vedecké poradenstvo, moze agentura
konzultovat’ s odbornikmi ¢lenskych $tatov s odbornymi znalostami v oblasti klinického
skusania alebo zdravotnickych pomdcok alebo s panelmi odbornikov ur¢enymi v sulade

s ¢lankom 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.

3. Pri priprave vedeckého poradenstva uvedeného v odseku 1 moze agentira konzultovat
s organmi zriadenymi podl'a inych pravnych aktov Unie, ktoré su relevantné
pre poskytovanie predmetného vedeckého poradenstva, pripadne s inymi verejnymi
organmi zriadenymi v Unii a v riadne odévodnenych pripadoch s verejnymi organmi

usadenymi v tretich krajinach.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Hned’, ako Komisia prijme suvislosti s dotknutym liekom prislusné rozhodnutie o povoleni
na uvedenie na trh, agentira zahrnie do spravy EPAR kl'i¢ové oblasti vedeckého
poradenstva, a to po vymazani vSetkych dovernych informacii obchodnej povahy.

V pripade prioritnych liekov obsahuje sprava EPAR kl'i¢ové oblasti posilnenej vedecke;j

a regulacnej podpory poskytnutej agentiirou v stilade s clankom 62 spolu s vysvetlenim,
ako boli splnené podmienky pre tuto posilnenti podporu, a v nalezitych pripadoch dovody

ukoncenia posilnenej podpory pred udelenim povolenia na uvedenie na trh.

Agentara na podporu podnikov alebo pripadne neziskovych subjektov vypracuje
usmernenia pre koncepciu Studii na ucely podlozenia ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh. Pri vypractvani takychto usmerneni uplatni v relevantnych pripadoch konzultacny

proces uvedeny v ¢lanku 169.

Clanok 61

Paralelné vedecké poradenstvo

Podniky alebo pripadne neziskové subjekty usadené v Unii mozu poziadat’, aby sa vedecké
poradenstvo uvedené v ¢lanku 60 ods. 1 tohto nariadenia uskutocnilo sibezne

so spolo¢nou vedeckou konzultaciou, ktort vykonava koordina¢na skupina ¢lenskych
Statov pre hodnotenie zdravotnickych technologii v sulade s €ldnkom 16 ods. 5 nariadenia

(EU) 2021/2282.
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2. V pripade liekov zahtiiajucich zdravotnicku pomdcku alebo diagnostickll zdravotnicku
pomocku in vitro mozu podniky alebo pripadne neziskové subjekty poziadat’ o vedecké
poradenstvo uvedené v ¢lanku 60 ods. 1 tohto nariadenia stibezne s konzultaciami
s panelmi odbornikov uvedenymi v ¢lanku 61 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 a v ¢lanku

48 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/746.

3. V pripade odseku 2 tohto ¢lanku vedecké poradenstvo uvedené v clanku 60 ods. 1 zahtfia
vymenu informécii medzi prisluSnymi organmi alebo subjektmi a v nalezitych pripadoch
ma synchronizovany ¢asovy harmonogram, pricom sa zachovava oddelenie ich prislusnych

pravomoci.
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Clanok 62
Posilnena vedecka a regulacna podpora pre prioritné lieky (PRIME)

1. Agentira méze ponuknut posilnent vedecku a regulaénti podporu vratane pripadnych
konzultacii s inymi organmi, ako sa uvadza v ¢lankoch 60 a 61, a mechanizmov
zrychleného posudzovania v pripade urcitych liekov, ktoré na zédklade predbeznych

dokazov predlozenych vyvojarom daného lieku, spiiiaji aspon jednu z tychto podmienok:

a)  pravdepodobne budu riesit’ nenaplnenu lieCebnu potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku 85
ods. 1 smernice (EU) 2026/...*, a odakava sa, Ze buda mat’ vel’ky vyznam z hl'adiska
verejn¢ho zdravia, najma pokial ide o terapeutickll inovaciu, s prihliadnutim

na pociatocné stadium ich vyvoja;

b) st antimikrobidlnymi latkami, ktoré maja ktortikol'vek z charakteristickych vlastnosti
uvedenych v ¢lanku 41 ods. 3, su antimikrobidlnymi latkami zameranymi na
patogény zahrnuté do ,,zoznamu prioritnych bakterialnych patogénov WHO,
konkrétne na tie, ktoré su uvedené v , kriticky dolezitej skupine* alebo ,,vysoko
dolezitej skupine®, alebo st antimikrobidlnymi latkami zameranymi na patogény
zahrnuté do rovnocenného zoznamu prioritnych patogénov zostaveného na trovni

Unie; alebo

c) pravdepodobne sa budu zameriavat’ na zanedbavanu tropicka chorobu.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentira moze na ziadost’ Komisie a po porade s osobitnou skupinou EMA pre ntidzové
situacie ponuknut’ posilnent vedecku a regula¢ni podporu vyvojarom lieku, ktory je
urceny na prevenciu, diagnostiku alebo lieCbu choroby predstavujucej zavazné cezhrani¢né
ohrozenie zdravia, ak sa pristup k takémuto lieku povazuje za nevyhnutny na zabezpecenie

vysokej urovne pripravenosti a reakcie Unie na takéto ohrozenie zdravia.

Agenttira mdze poskytovanie posilnenej podpory ukoncit’, ak sa zisti, ze liek uz nie
je prioritnym liekom v stlade s odsekmi 1 a 2, a to aj vtedy, ked’ neriesi identifikovana
nenaplnenu lieCebnu potrebu alebo nema potencial zabezpecit’ vysokl uroven pripravenosti

a reakcie Unie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia v predpokladanom rozsahu.

Sulad lieku s kritériami stanovenymi v &lanku 85 smernice (EU) 2026/...*, aby sa mohol
povazovat’ za liek, ktory riesi nenaplnent lieCebnu potrebu, sa posudzuje na zaklade
prisluSnych kritérii bez ohl'adu na to, ¢i mu bola poskytnuta posilnené podpora

pre prioritné lieky podl'a tohto ¢lanku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 63

Vedecké odporucanie tykajuce sa regulacného statusu

1. V pripade vyvijanych liekov, ktoré moézu patrit’ do kategorii liekov, ktoré maji byt’
povolené Uniou a st uvedené v prilohe I, moZe vyvojar alebo prislusny organ &lenskych
Statov alebo Komisia z vlastnej iniciativy predlozit’ agenttre riadne odévodnent ziadost’
o vedecké odportcanie s cielom urcit’ na zaklade vedeckych dovodov, ¢i je dotknuty
vyrobok potencialne ,,lickom®, a to aj ¢i je ,,lickom na inovativnu lieCbu®. Agentura sa pri
vydéavani odporticania moze opierat’ o prislusné odborné znalosti pracovnych stran

a skupin odbornikov.

Agentura vyda svoje odportacanie do 60 dni od prijatia takejto ziadosti, pricom tato lehota

sa predizi o d’al$ich 30 dni, ak sa vyzaduje konzultcia v stilade s odsekom 2.

2. Pri priprave odporucania uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku agentira v prisluSnych
pripadoch a v pripade pochybnosti, pokial’ ide o regula¢ny status vyvijaného lieku,
konzultuje s prisluSnymi poradnymi alebo regula¢nymi orgdnmi zriadenymi podl'a inych
pravnych aktov Unie v savisiacich oblastiach. V pripade liekov, ktoré st zalozené
na latkach 'udského povodu, agentira konzultuje s koordinacnou radou pre latky l'udského

povodu zriadenou v nariadeni (EU) 2024/1938.

Poradné alebo regulacné orgéany, s ktorymi sa konzultuje, odpovedia na konzultaciu

do 30 dni od dorucenia ziadosti.
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Agenttra pripoji k svojim vedeckym odporti¢aniam stanoviska, ktoré jej poskytli prislusné
poradné alebo regula¢né organy uvedené v prvom pododseku, a po vymazani vsetkych
dévernych informécii obchodnej povahy zverejni suhrny odportcani poskytnutych

v sulade s odsekom 1.

Clanok 64

Rozhodnutie o regulacnom statuse

V pripade riadne odovodneného nesuhlasu s vedeckym odporucanim agentary v sulade
s ¢lankom 63 ods. 2 mdze Clensky §tat poziadat’ Komisiu, aby zacala postup s cielom

rozhodnut, ¢i je liek lickom uvedenym v ¢lanku 63 ods. 1.
Komisia moze zacat’ postup uvedeny v prvom pododseku z vlastnej iniciativy.

Komisia moZe poziadat’ agenturu o vysvetlenie alebo vratit’ odporucanie agenture
na d’alSie posudenie, ak odovodnena ziadost’ ¢lenského Statu vyvoldva nové otazky

vedeckej alebo technickej povahy, alebo z vlastnej iniciativy.

Rozhodnutie Komisie uvedené v odseku 1 sa prijme prostrednictvom vykonavacich aktov
v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2, pricom sa zohl'adni

vedecké odporticanie agentury.
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Kapitola VI

Lieky na zriedkavé choroby

Clanok 65

Kritéria pre zaradovanie liekov medzi lieky na zriedkavii chorobu

1. Lieku, ktory je urCeny na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu Zivot ohrozujtcej alebo
chronicky invalidizujucej choroby, sa udeli status lieku zaradeného medzi lieky
na zriedkavu chorobu (d’alej len ,,zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavl chorobu®), ak

zadavatel’ lieku na zriedkavi chorobu moéze preukazat, ze su splnené tieto poziadavky:

a) v Case podania ziadosti o zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavl chorobu touto

chorobou netrpi viac ako pét' z 10 000 0sob v Unii; a

b) v Unii nebola povolena Ziadna uspokojujiica metdda prevencie, diagnostiky alebo
liecby tejto choroby, alebo ak takato metdda prevencie, diagnostiky alebo liecby

existuje, liek by pre osoby trpiace danou chorobou predstavoval vyznamny prinos.
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Na zéklade odporucania agentlry, v ktorom sa dospelo k zaveru, Ze kritéria stanovené
v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku nie st vhodné na identifikéciu urcitych chorob ako
zriedkavych chordb v ramci rozsahu zriedkavosti uvedeného v odseku 1 pism. a) tohto
¢lanku z dovodu osobitnych charakteristik uvedenych chorob alebo akychkol'vek inych
vedeckych dovodov, je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade

s ¢lankom 181 s cielom doplnit’ odsek 1 pism. a) tohto ¢lanku stanovenim osobitnych

kritérii pre urcité choroby.

Komisia prijme potrebné ustanovenia na vykonavanie tohto ¢lanku prostrednictvom
vykonavacich aktov v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 179 ods. 2 s cielom blizsie

Specifikovat’ kritéria stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku.

Clanok 66

Rozhodnutie o udeleni zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavii chorobu

Zadavatel lieku na zriedkavu chorobu predlozi agenture ziadost’ o zaradenie lieku medzi
lieky na zriedkavt chorobu (d’alej len ,,ziadost’ o zaradenie liecku medzi lieky na zriedkava
chorobu®) v ktorejkol'vek faze vyvoja lieku pred podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie

na trh uvedenej v ¢lankoch 5a 7.

K ziadosti o zaradenie lieku medzi lieky na zriedkava chorobu sa priloZia tieto tdaje

a dokumenty:

a)  meno alebo ndzov spolocnosti a trvald adresa zadavatel’a lieku na zriedkava chorobu;
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b) informacie o Uc¢innych latkach lieku;

c) navrhovana choroba, na ktoru je liek urceny, alebo jeho navrhovana terapeuticka

indikacia;

d) odovodnenie splnenia kritérii stanovenych v ¢lanku 65 ods. 1 alebo v prisluSnych
delegovanych aktoch prijatych v stlade s ¢lankom 65 ods. 2 a opis Stadia vyvoja

lieku vratane jeho predpokladanej terapeutickej indikacie.

Zadavatel lieku na zriedkavt chorobu je zodpovedny za spravnost’ udajov a dokumentov

predlozenych podl'a prvého pododseku.

Agentura po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi, Komisiou a so zainteresovanymi stranami
vypracuje podrobné usmernenia tykajuce sa postupu, formatu a obsahu Ziadosti o zaradenie
lieku medzi lieky na zriedkavu chorobu a prevodu zaradenia lieku medzi lieky

na zriedkavu chorobu podl'a ¢lanku 67.

Agentura do 90 dni od dorucenia platnej ziadosti prijme rozhodnutie o udeleni alebo
zamietnuti zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavu chorobu na zaklade kritérii
stanovenych v ¢lanku 65 ods. 1 alebo v prisluSnych delegovanych aktoch prijatych
v sulade s ¢lankom 65 ods. 2. Agentura overi platnost’ Ziadosti. Ziadost' sa povazuje

za platnu, ak obsahuje vSetky tidaje a dokumenty uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku.
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Na tcely stanovenia toho, ¢i su splnené kritérid na zaradenie lieku medzi lieky

na zriedkavu chorobu stanovené v ¢lanku 65 ods. 1 alebo v prislusnych delegovanych
aktoch prijatych v stilade s ¢lankom 65 ods. 2, moze agentura zadavatel’a lieku

na zriedkavu chorobu poziadat, aby v lehote stanovenej agentirou poskytol doplitujice

informacie.

Na ucely stanovenia toho, ¢i st splnené kritérid na zaradenie liecku medzi lieky

na zriedkavu chorobu, agentura konzultuje s Vyborom pre lieky na humanne pouzitie.
Vybor pre lieky na huméanne pouzitie zabezpeci primerané zapojenie prisluSnych
vedeckych odbornikov prostrednictvom vedeckych pracovnych stran uvedenych v ¢lanku
157 alebo moze touto tlohou poverit’ jednu z tychto pracovnych stran. Vysledok takychto
konzultacii vratane informacii o zapojeni prisluSnych vedeckych odbornikov sa prilozi

k rozhodnutiu agentlry o udeleni alebo zamietnuti zaradenia lieku medzi lieky

na zriedkavu chorobu, a to ako sucast’ vedeckych zaverov agentury, ktoré odévodnuju toto

rozhodnutie.
Rozhodnutie sa spolu s prilohami uvedenymi v tretom pododseku oznami ziadatelovi.

Odchylne od tretiecho pododseku Vybor pre lieky na humanne pouzitie stanovi vedecké
zésady, podla ktorych agenttra urci situdcie, v ktorych sa konzultacia s uvedenym

vyborom nevyZaduje.
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Ak sa vo vedeckych zaveroch uvedenych v odseku 4 tretom pododseku tohto ¢lanku
uvadza, ze ziadost’ nespiﬁa kritérid stanovené v ¢lanku 65 ods. 1, agenttra tieto vedecké
zéavery pred prijatim rozhodnutia uvedeného v odseku 4 tohto ¢lanku bezodkladne zasle

zadavatelovi lieku na zriedkavu chorobu.

Zadavatel lieku na zriedkava chorobu méze do 15 dni od dorucenia vedeckych zaverov
predlozit’ agenttre riadne odoévodnent pisomnu ziadost’ o opatovné preskumanie tychto

vedeckych zaverov.

Agenttra do 30 dni od dorucenia ziadosti o opatovné preskimanie uvedenej v druhom
pododseku tohto odseku svoje vedecké zavery opatovne preskuma. Odévodnenie zaveru,
ku ktorému sa dospeje po tomto opdtovnom preskiimani, je sucastou kone¢nych
vedeckych zéverov. Plynutie lehoty uvedenej v odseku 4 tohto ¢lanku sa pozastavi,

kym nebudt vedecké zdvery konecné. Agentura na Gcely tohto odseku konzultuje

s Vyborom pre lieky na humanne pouzitie.

Ak zadavatel lieku na zriedkavti chorobu nepredlozi pisomnt odovodnenu ziadost’
o opétovné preskiimanie do 15 dni od dorucenia vedeckych zaverov, tieto zavery sa stavaju

kone¢nymi.

Rozhodnutia agentiry o udeleni alebo zamietnuti zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavu

chorobu sa zverejnia po vymazani vSetkych dovernych informécii obchodnej povahy.
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Clanok 67

Prevod zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavu chorobu

Zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavi chorobu mozno previest’ z jedného zadavatel'a
lieku na zriedkava chorobu (d’alej len ,,sucasny zadavatel lieku na zriedkava chorobu®)

na iné¢ho zadévatela lieku na zriedkavu chorobu (d’alej len ,,novy zadéavatel’ lieku

na zriedkavu chorobu®). Takéto prevody podliehaji predchddzajicemu schvaleniu zo
strany agentury po predloZeni ziadosti o prevod sucasnym zadéavatel'om lieku na zriedkava

chorobu agenture.

K Ziadosti suc¢asné¢ho zadavatela lieku na zriedkavu chorobu o prevod zaradenia lieku

medzi lieky na zriedkavu chorobu sa prilozia tieto udaje a dokumenty:

a)  meno alebo nazov spolo¢nosti a trvala adresa sti¢asného a nového zadavatel'a licku

na zriedkavu chorobu;

b)  rozhodnutie agentury, ktorym sa udel'uje zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavu

chorobu podl'a ¢lanku 66 ods. 4;
c) Ccislo zaradenia, ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. e);
d)  dovody prevodu zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavi chorobu.

Agentura prijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti prevodu zaradenia lieku medzi
lieky na zriedkava chorobu do 30 dni od dorucenia platnej ziadosti su¢asného zaddvatel’a
lieku na zriedkavia chorobu. Ziadost’ sa povazuje za platnil, ak obsahuje vietky uidaje

a dokumenty uvedené v odseku 2. Agentlira adresuje svoje rozhodnutie si¢asnému

a novému zadavatel'ovi lieku na zriedkav( chorobu.

7105/2/26 REV 2 208

SK



Clanok 68

Platnost zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavu chorobu

Zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavu chorobu je platné sedem rokov. Zadavatel’ lieku

na zriedkavu chorobu je pocas tohto obdobia opravneny na stimuly uvedené v ¢lanku 70.

Odchylne od odseku 1 moze agentura na zéklade odovodnenej ziadosti zadavatela liecku
na zriedkavii chorobu prediZit platnost’ zaradenia lieku medzi lieky na zriedkava chorobu,
ak zadavatel’ lieku na zriedkavu chorobu poskytne dokaz, ze prebiehajui prislusné stadie
podporujuce pouzivanie lieku zaradené¢ho medzi lieky na zriedkavu chorobu na prevenciu,
diagnostiku alebo liecbu ochorenia uvedeného v ziadosti o zaradenie liecku medzi lieky na
zriedkavu chorobu a st sl'ubné, pokial’ ide o predlozenie buducej ziadosti. Akékol'vek
prediZenie platnosti je ¢asovo obmedzené, pricom sa zohl'adni o¢akavany zostavajici &as

potrebny na predlozenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku, ak je zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavua
chorobu platné v Case, ked’ bola predlozena Ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku

na zriedkavu chorobu na trh v sulade s ¢ldnkom 5, zaradenie lieku medzi lieky

na zriedkavu chorobu zostava v platnosti, az kym Komisia neprijme rozhodnutie v sulade

s ¢lankom 14 ods. 2.

Zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavi chorobu prestava byt platné, ked’ zadavatel’ liecku
na zriedkavu chorobu ziska povolenie na uvedenie na trh pre terapeutickt indikaciu,
na ktora sa vzt'ahuje zaradenie lieku medzi lieky na zriedkava chorobu v stlade

s ¢lankom 14 ods. 2.
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5. Zaradenie lieku medzi lieky na zriedkava chorobu sa méze na ziadost’ zadavatel’a lieku
na zriedkavu chorobu kedykol'vek zrusit. Zadavatel lieku na zriedkava chorobu poskytne

agenture dovody takejto ziadosti. Agentura tieto informacie zverejni.
Clanok 69
Register liekov zaradenych medzi lieky na zriedkavu chorobu

1. Agentura zriadi a spravuje register liekov zaradenych medzi lieky na zriedkava chorobu
a spristupiiuje ho verejnosti. Register lickov zaradenych medzi lieky na zriedkav chorobu
obsahuje zoznam vSetkych liekov zaradenych medzi lieky na zriedkavii chorobu a aspoii

tieto udaje a dokumenty:

a)  informécie o Gcinnej latke;

b)  meno alebo nazov spolocnosti a trvala adresa zadavatel'a lieku na zriedkavt chorobu;
c) choroba, na ktoru je liek uréeny, alebo jeho navrhovana terapeuticka indikécia;

d)  datum zaradenia;

e) Cislo zaradenia;
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f)  rozhodnutie o udeleni zaradenia lieku medzi lieky na zriedkava chorobu;
g)  rozhodnutie o prevode zaradenia lieku medzi lieky na zriedkavt chorobu a

h) v prislusnych pripadoch rozhodnutie o prediZeni platnosti zaradenia lieku medzi

lieky na zriedkava chorobu v sulade s ¢lankom 68 ods. 2.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 181 s cielom
zmenit’ informacie, ktoré sa maju vkladat’ do registra liekov zaradenych medzi lieky
na zriedkavu chorobu uvedeného v odseku 1 tohto Clanku, aby sa zabezpecila dostato¢na

informovanost’ pouZzivatel'ov tohto registra.

3. Ak zaradenie lieku medzi lieky na zriedkava chorobu prestane byt platné alebo sa zrusi
podl’a ¢lanku 68, agentura vykona zapis do registra lieckov zaradenych medzi lieky

na zriedkavu chorobu.

Cléanok 70
Pomoc pri vypracuvani protokolov a podpora vyskumu v pripade liekov zaradenych medzi lieky

na zriedkaviu chorobu

1. Zadavatel lieku na zriedkavu chorobu moze pred predlozenim Ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh poZiadat’ agentiru o poradenstvo v tychto otdzkach:

a)  vykonanie roznych testov a skiSok potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti

a ucinnosti lieku, ako sa uvadza v ¢lanku 144 ods. 1 druhom pododseku pism. q);
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b)  vykonanie réznych testov a skuSok potrebnych na posudenie rizik lieku pre Zivotné

prostredie;

c)  preukazanie vyznamného prinosu v ramci rozsahu zriedkavej choroby, ako sa

stanovuje v ¢lanku 65 ods. 1;

d) preukdzanie podobnosti s inymi liekmi, ktoré maju trhova exkluzivitu pre rovnaku
terapeuticku indikaciu, alebo preukazanie klinickej nadradenosti nad takymito

liekmi.

2. Lieky zaradené medzi lieky na zriedkavu chorobu podl'a tohto nariadenia st opravnené
na stimuly poskytované Uniou a ¢lenskymi $tatmi na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti liekov na zriedkavli chorobu, a najmé na pomoc pre vyskum pre MSP a pre
subjekty, ktoré nevykonavaju hospodarsku ¢innost’, na zdklade ramcovych programov pre

vyskum a technicky rozvoj.

Clanok 71

Povolenie na uvedenie lieku na trh ako lieku na zriedkavu chorobu

1. Ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku na trh ako lieku na zriedkavu chorobu sa predklada
v stlade s ¢lankami 5 a 7 a prislu§né povolenie na uvedenie na trh sa ziskava v stlade

s ¢lankom 14 ods. 2.
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Okrem toho ziadatel’ preukaze, Ze lieku bolo udelené zaradenie lieku medzi lieky
na zriedkavu chorobu a Ze pre pozadovanu terapeuticku indikaciu su splnené kritéria
stanoven¢ v ¢lanku 65 ods. 1 alebo v prislusnych delegovanych aktoch prijatych v stilade

s ¢lankom 65 ods. 2.

Ziadatel’ poskytne v prislusnych pripadoch relevantné dokazy, aby preukézal, Ze liek spina

kritéria stanovené v ¢lanku 72 ods. 1.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie postdi, ¢ liek spiia kritéria stanovené v ¢lanku 65
ods. 1 alebo v prislusnych delegovanych aktoch prijatych v sulade s clankom 65 ods. 2.
V situdcii uvedenej v odseku 2 druhom pododseku tohto ¢lanku uvedeny vybor posudi
aj to, Ci sa liek povazuje za prelomovy liek na zriedkavu chorobu, ako sa stanovuje

v ¢lanku 72 ods. 1. Vybor pre lieky na humanne pouZzitie zabezpeci primerané zapojenie

vedeckych odbornikov, pokial’ ide o lieky na zriedkavu chorobu.

Na posudenie podl'a prvého pododseku sa uplatiiuje rovnaka lehota ako na samotnu
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh. Posudenie a jeho podrobné zavery st sucastou
stanoviska uvedeného v ¢lanku 13 ods. 1 a v relevantnych pripadoch stanoviska uvedeného

v ¢lanku 13 ods. 3.
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Povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkava chorobu sa vztahuje len na tie
terapeutické indikécie, ktoré v Case udelenia povolenia na uvedenie na trh pre liek
na zriedkavu chorobu spliiaji kritérid stanovené v ¢lanku 65 ods. 1 alebo v prislusnych

delegovanych aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 65 ods. 2.

Ak po predlozeni ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkava chorobu
a pred vydanim stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie dojde k zruseniu
zaradenie lieku medzi lieky na zriedkava chorobu podla ¢lanku 68 ods. 5, Ziadost’

o povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkava chorobu sa povazuje za ziadost’

o povolenie na uvedenie na trh v stlade s clankom 7.

Ziadatel moze predlozit’ ziadost’ o samostatné povolenie na uvedenie na trh pre iné
terapeutické indikdacie, ktoré nespliiaji kritéria stanovené v clanku 65 ods. 1 alebo

v prislusnych delegovanych aktoch prijatych v stilade s ¢lankom 65 ods. 2.
Cldnok 72
Prelomové lieky na zriedkavé choroby

Liek, ktory spifia kritérid uvedené v ¢lanku 65, sa povazuje za prelomovy liek na zriedkavi

chorobu, ak spiiia tieto dodato&né kritéria:

a) v Unii nie je na danu zriedkava chorobu povoleny Ziadny liek a
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b)  pouzivanie liecku na ma za nasledok klinicky vyznamné zniZenie chorobnosti alebo

umrtnosti na chorobu v relevantnej populdcii pacientov.

2. Liek, pre ktory bola predloZzena Ziadost’ v sulade s ¢lankom 14 smernice (EU) 2026/...",

sa nepovazuje za liek spliajuci kritéria stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku.

Clanok 73

Trhova exkluzivita liekov na zriedkavé choroby

1. V pripadoch, ked’ bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavu
chorobu, a bez toho, aby bolo dotknuté pravo dusevného vlastnictva, Unia ani ¢lenské Staty
neudelia pre tu istu terapeutickt indikéciu v suvislosti s podobnym lieckom centralizované
alebo vniitrostatne povolenie na uvedenie na trh ani neprediZia existujiice centralizované
alebo vnutrosStatne povolenie na uvedenie na trh pocas trvania trhovej exkluzivity

stanovenej v odseku 2.
2. Trhova exkluzivita ma takéto trvanie:

a)  devét rokov pri liekoch na zriedkavé choroby, ktoré su iné nez lieky uvedené

v pismenach b) a c);

b)  jedenast rokov pri prelomovych liekoch na zriedkavé choroby uvedenych

v Clanku 72;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Styriroky pri liekoch na zriedkavé choroby, ktoré boli povolené v sulade

s &lankom 14 smernice (EU) 2026/...".

3. Ak je drzitel’ povolenia na uvedenie na trh drzitelom viac ako jedného povolenia
na uvedenie na trh pre liek na zriedkavt chorobu pre ta istti u¢innu latku, na tieto
povolenia sa nevzt'ahuji samostatné obdobia trhovej exkluzivity. Trvanie trhovej
exkluzivity sa za¢ina v defi, ked bolo v Unii udelené prvé povolenie na uvedenie na trh

pre liek na zriedkava chorobu.

4. Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby bolo dotknuté pravo dusevného vlastnictva, mozno
udelit’ centralizované alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh pre rovnaka

terapeuticku indikaciu podobnému lieku, ak:

a)  drzitel povolenia na uvedenie na trh pre povodny liek na zriedkavu chorobu dal

druhému ziadatel'ovi svoj sthlas;

b)  drzitel povolenia na uvedenie na trh pre pévodny liek na zriedkav(i chorobu nie je

schopny dodavat’ dostatocné mnozstva lieku; alebo

c)  druhy Ziadatel mozZe v Ziadosti preukéazat, Ze druhy liek, hoci je podobny uz
povolenému lieku na zriedkavll chorobu, je bezpe¢nejsi, ucinnejsi alebo inak

klinicky nadradeny.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. PredloZeniu, validécii a postdeniu Ziadosti o centralizované alebo vnutroStatne povolenie
na uvedenie na trh a udeleniu centralizovaného alebo vnutrostatneho povolenia
na uvedenie na trh pre genericky alebo biologicky podobny liek referencnému lieku

nebrani trhova exkluzivita lieku podobného referenénému lieku.

6. Trhova exkluzivita lieku na zriedkavu chorobu nebrani predlozeniu, validéacii a posudeniu
ziadosti o centralizované alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh, a to aj ziadosti
o rozsirenie existujiceho centralizovaného alebo vnutrostatneho povolenia na uvedenie
na trh na novu terapeuticku indikaciu, pre podobny liek vratane generickych liekov
a biologicky podobnych liekov, ak je zvy$né obdobie trvania trhovej exkluzivity kratSie
ako dva roky. To mo6ze zahtiat’ prijatie prislusného rozhodnutia za predpokladu,
ze rozhodnutie, ktorym sa udel'uje alebo rozsiruje centralizované alebo vnutrostatne
povolenie na uvedenie na trh, nenadobudne uc¢innost’ pred uplynutim obdobia trhovej

exkluzivity.

7. Ak agentura prijme vedecké usmernenia k uplatiiovaniu odsekov 1 a 4, konzultuje

ich s Komisiou.
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Clanok 74

Predizenie trhovej exkluzivity

Obdobie trhovej exkluzivity sa v pripade liekov na zriedkavé choroby uvedenych

v ¢lanku 73 ods. 2 pism. a) a b) predizi o d’alie obdobie 12 mesiacov, ak drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh pre liek na zriedkavu chorobu ziska asponl dva roky pred skon¢enim
obdobia exkluzivity povolenie na uvedenie na trh pre jednu alebo viac novych

terapeutickych indikacii pre inu zriedkava chorobu.

Takéto prediZenie mozno udelit’ dvakrat za predpokladu, Ze kazda nova terapeuticka

indikacia sa tyka inej zriedkavej choroby.

Na lieky na zriedkavé choroby, na ktoré sa vzt'ahuje prediZenie trhovej exkluzivity
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, sa nevzt'ahuje dodatocné obdobie trhovej ochrany

uvedené v ¢lanku 84 ods. 2 smernice (EU) 2026/...*.

Clanok 73 ods. 3 sa rovnako uplatiiuje na prediZenie trhovej exkluzivity uvedené

v odseku 1 tohto ¢lanku.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 75

Financny prispevok Unie v suvislosti s liekmi na zriedkavé choroby

V pracovnych postupoch uvedenych v lanku 8 nariadenia (EU) 2024/568 sa stanovuju celkové
alebo Ciastocné zniZenia uplatnitenych poplatkov a platieb splatnych agenture, ako sa stanovuje v
uvedenom nariadeni. Na takéto zniZenia sa vztahuje prispevok Unie stanoveny v &lanku 161 prvom

pododseku ods. 3 pism. a) tohto nariadenia.
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Kapitola VII

Lieky na pediatrické pouzitie

Clanok 76
Vyskumny pediatricky plan

1. Vo vyskumnom pediatrickom plane sa stanovi harmonogram a vsetky opatrenia
navrhované na hodnotenie kvality, bezpecnosti a G¢innosti lieku vo vsetkych podskupinach
pediatrickej populacie, ktorych by sa to mohlo tykat’. Okrem toho sa vo vyskumnom
pediatrickom plane opiSu vSetky opatrenia na prispoésobenie lickovej formy, sily, cesty
podania pre liek a akejkol'vek pomocky na jeho podéavanie tak, aby bolo jeho pouzivanie
prijatel'nejSie, jednoduchsie, bezpecnejsie alebo ucinnejsie pre rézne podskupiny

pediatrickej populacie.

2. Odchylne od odseku 1 méze ziadatel” predlozit’ iba pociatocny vyskumny pediatricky plan

v tychto pripadoch:

a)  ak u¢inna latka ete nie je povolend v Ziadnom lieku v Unii a je uréena
na diagnostiku, prevenciu alebo lie€bu novej pediatrickej choroby alebo
na diagnostiku, prevenciu alebo lie¢bu existujucej pediatrickej choroby

prostrednictvom nového mechanizmu tc¢inku; alebo
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b)  ak agentura prijala riadne odévodnenu ziadost’ Ziadatel'a v sulade s odsekom 3.

V pociato¢nom vyskumnom pediatrickom plane sa stanovia len podrobnosti
a harmonogram opatreni navrhovanych na posudenie kvality, bezpecnosti a u¢innosti lieku
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie, ktorych by sa to mohlo tykat’, ktoré

st zname v Case predloZenia ziadosti o schvélenie uvedenej v ¢lanku 78 ods. 1.

V pociato¢nom vyskumnom pediatrickom plane sa stanovi aj harmonogram pre
predkladanie aktualizovanych verzii uvedené¢ho vyskumného pediatrického planu agentare

a pre predlozenie kone¢ného vyskumného pediatrického planu v sulade s odsekom 1.

Ak na zaklade vedecky opodstatnenych dovodov nie je mozné vypracovat’ uplny
vyskumny pediatricky plan v sulade s harmonogramom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 1,
ziadatel’ moze agentare predlozit’ riadne odovodnent ziadost’ o uplatnenie postupu
uvedeného v odseku 2. Agentira ma 20 dni na prijatie alebo zamietnutie Ziadosti,

bezodkladne informuje ziadatel'a a v pripade zamietnutia uvedie dovody.

Komisia je splnomocnend prijimat’ na zaklade skusenosti ziskanych v dosledku
uplatiiovania tohto ¢lanku alebo vedeckych poznatkov delegované akty v stlade
s ¢lankom 181 s cielom zmenit’ dovody na poskytnutie moZznosti odchylit’ sa od odseku 1

tohto ¢lanku podla odseku 2 tohto ¢lanku.
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Clanok 77
Vynimky pre konkrétnu triedu alebo konkrétny liek

1. V sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 80 tohto nariadenia mdze agentira rozhodnut’
o vynimke z poziadavky predlozit’ informécie uvedené v ¢lanku 7 ods. 5 prvom pododseku
pism. a) smernice (EU) 2026/...* v pripade konkrétnych lickov alebo tried lickov, ak

existuji dokazy preukazujuce niektort z tychto skutocnosti:

a)  konkrétny liek alebo trieda lieckov nebudu pravdepodobne tc¢inné alebo bezpecné

pre Cast’ pediatrickej populacie alebo celu pediatrickt populéaciu;

b)  choroba alebo ochorenie, na ktoré su konkrétny liek alebo trieda liekov urcené,
sa vyskytuje len u dospelej populacie, s vynimkou pripadov, ked’ konkrétny liek
vykazuje mechanizmus ¢inku, a to aj pokial’ je jeho uc¢inok zamerany
na Specificky molekuldrny ciel’ alebo biologickt dréhu, ktory je na zéklade
existujucich vedeckych udajov relevantny pre inti chorobu alebo ochorenie u deti
v tej istej pediatrickej terapeutickej oblasti, ako je choroba alebo ochorenie, na ktoré

je konkrétny liek alebo trieda liekov urcené u dospelej populacie;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  konkrétny liek pravdepodobne nebude predstavovat’ vyznamny terapeuticky prinos
v porovnani s existujicimi metédami diagnostiky, prevencie alebo liecby
u pediatrickych pacientov s vynimkou pripadov, ked’ konkrétny liek vykazuje
mechanizmus ucinku, a to aj pokial’ je jeho U¢inok zamerany
na Specificky molekularny ciel’ alebo biologickt drahu, ktory je na zaklade
existujucich vedeckych udajov relevantny pre inti chorobu alebo ochorenie u deti
v tej istej terapeutickej oblasti, ako je choroba alebo ochorenie, na ktoré je konkrétny

liek alebo trieda liekov urcena u dospelej populacie.

2. Vynimku ustanovenu v odseku 1 mozno udelit’ s ohl'adom na jednu alebo viaceré
konkrétne podskupiny pediatrickej populécie, alebo na jednu alebo viacero konkrétnych

terapeutickych indikdacii alebo s ohl'adom na ich kombinaciu.

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ na zdklade skasenosti ziskanych v dosledku
uplatiiovania tohto ¢lanku alebo vedeckych poznatkov delegované akty v stlade
s ¢lankom 181 s cielom zmenit’ dovody na udelenie vynimky ustanovenej v odseku 1 tohto

¢lanku.

4. Agentura po konzultacii s Komisiou, prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov a prisluSnymi

zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia k uplatiovaniu tohto ¢lanku.
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Clanok 78

Validdcia navrhovaného vyskumného pediatrického planu alebo vynimky

S vynimkou riadne odévodnenych pripadov sa vyskumny pediatricky plan podl'a ¢lanku 76
alebo ziadost’ o vynimku pre konkrétny liek podl'a ¢lanku 77 predlozi agenture spolu so
ziadost'ou o schvalenie pred zacatim klinickych stadii tykajucich sa bezpecnosti

a ucinnosti, aby sa zabezpecilo, Ze rozhodnutie o pouziti dotknutého lieku v pediatricke;j
populécii bude mozné vydat’ v ¢ase povolenia na uvedenie na trh alebo inej prislusne;j

ziadosti.

Agentura do 30 dni od dorucenia ziadosti uvedenej v odseku 1 overi platnost’ ziadosti

a ziadatel'a informuje o vysledku uvedeného overenia.

Agentura mdze v prisluSnych pripadoch poziadat’ Ziadatel'a o predlozenie dodato¢nych
udajov a dokumentov, pricom v takom pripade sa 30-dnova lehota uvedend v odseku 2

pozastavi az do poskytnutia doplnujucich informaécii.

Agentura po konzultacii s Komisiou, prislusnymi organmi ¢lenskych Statov
a so zainteresovanymi stranami vypracuje a zverejni usmernenia k uplatiiovaniu tohto

¢lanku v praxi.
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Clanok 79

Rozhodnutia o schvaleni vyskumného pediatrického planu

1. Agentara do 90 dni od validacie navrhovaného vyskumného pediatrického planu
uvedeného v ¢lanku 76 ods. 1 v stlade s ¢lankom 78 ods. 2 prijme rozhodnutie o tom,
¢i navrhované $tadie zabezpecia ziskanie udajov potrebnych na urcenie podmienok,
za ktorych mozno liek pouzivat’ na liecbu pediatrickej populécie alebo podskupin tejto
populécie, a ¢i o¢akdvané terapeutické prinosy, a to vo vhodnych pripadoch aj v porovnani
s existujucimi sposobmi lieCby, odévodiiuji navrhované Studie. Agentura pri prijimani
rozhodnutia zvazi, ¢i st opatrenia navrhované na prispdsobenie liekovej formy, sily, cesty
podania pre liek a akejkol'vek pomocky na jeho podavanie primerané na pouzitie v réznych

podskupinach pediatrickej populécie.

2. Agentura do 70 dni od validdcie navrhovaného pociato¢ného vyskumného pediatrického
planu uvedeného v ¢lanku 76 ods. 2 prvom pododseku v stilade s clankom 78 ods. 2 prijme
rozhodnutie o tom, ¢i sa o¢akava, ze vyskumny pediatricky plan zabezpeci ziskanie idajov
potrebnych na urc¢enie podmienok, za ktorych mozno liek pouzivat’ na lie€bu pediatricke;j
populacie alebo podskupin tejto populdcie, a ¢i o¢akavané terapeutické prinosy, a to
v relevantnych pripadoch aj v porovnani s existujacimi sposobmi liecby, odovodnuju

navrhované Stadie.
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3. Po prijati aktualizovanej verzie vyskumného pediatrického planu uvedeného v ¢lanku 76

ods. 2 tretom pododseku ho agentura preskima do 60 dni.

Po uplynuti lehoty stanovenej v prvom pododseku tohto odseku a pokial’ agentara
nepredlozi Ziadost’ v sulade s odsekom 5, sa aktualizovana verzia vyskumného

pediatrického planu povazuje za schvalenu.

4. Agentura do 60 dni od dorucenia konecného vyskumného pediatrického planu uvedeného
v ¢lanku 76 ods. 2 tretom pododseku prijme konecné rozhodnutie o vyskumnom
pediatrickom plane, pricom zohl'adni povodné rozhodnutie a vSetky vykonané

aktualizované preskiimania v stilade s odsekmi 2 a 3 tohto ¢lanku.

5. V ramci lehot uvedenych v odsekoch 1, 2, 3 alebo 4 moze agentura ziadatel’a poziadat’,
aby navrhol upravy vyskumného pediatrického planu, alebo poziadat’ o doplitujiuce
informacie, pri¢om v takom pripade sa lehoty uvedené v odsekoch 1, 2, 3 a 4 predizia
najviac o rovnaky pocet dni. Uvedené lehoty sa pozastavia az do poskytnutia dopliiujiicich

informacii.

6. Na prijimanie rozhodnuti agentirou podl'a tohto ¢lanku sa uplatiiuje postup stanoveny

v ¢lanku 89.
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Clanok 80

Rozhodnutia o udelent, zamietnuti, preskumani alebo zruseni vynimky pre konkrétnu triedu alebo

konkrétny liek
1. Ziadatel’ mdze agentiru poziadat’ o vynimku pre konkrétny liek z dévodov stanovenych
v ¢lanku 77 ods. 1.
2. Agentura do 90 dni od dorucenia platnej ziadosti prijme rozhodnutie o udeleni alebo

zamietnuti vynimky pre konkrétny liek.

Agentura moze v prisluSnych pripadoch poziadat’ Ziadatel'a o doplnenie predlozenych
udajov a dokumentov. Ak agentira tito moznost’ vyuzije, 90-dilova lehota sa pozastavi

az do poskytnutia dopliiujicich informacii.

3. Agentura méze v prisluSnych pripadoch z vlastného podnetu prijat’ na zéklade dévodov
uvedenych v ¢lanku 77 ods. 1 rozhodnutia v tom zmysle, aby sa udelila vynimka

pre konkrétnu triedu alebo pre konkrétny liek, ako sa uvadza v ¢lanku 77 ods. 2.

4. Agentira mdze kedykol'vek prijat’ rozhodnutie o preskiimani vynimky pre konkrétnu triedu
alebo konkrétny liek.
5. Ak sa zrusi vynimka pre konkrétnu triedu alebo pre konkrétny liek, poziadavka stanovena

v &lanku 7 ods. 5 smernice (EU) 2026/...* sa neuplatiiuje podas 36 mesiacov od datumu

vypustenia vynimky zo zoznamu vynimiek uveden¢ho v ¢lanku 81 tohto nariadenia.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Na prijimanie rozhodnuti agentirou podl’a tohto ¢lanku sa uplatituje postup stanoveny

v ¢lanku 89.

7. Agentara po konzultacii s Komisiou, prisluSnymi organmi clenskych Statov a so
zainteresovanymi stranami vypracuje a zverejni usmernenia k uplatiiovaniu tohto clanku

V praxi.
Clanok 81
Zoznam vynimiek
Agentura vedie zoznam vynimiek. Tento zoznam sa pravidelne aktualizuje a spristupiiuje
verejnosti.
Cldnok 82

Vynimky udelené po zamietavom rozhodnuti o vyskumnom pediatrickom plane

Ak agentuira po postudeni vyskumného pediatrického planu dospeje k zaveru, ze sa na liek uplatiiuje

¢lanok 77 ods. 1 pism. a), b) alebo c), prijme stcasne:

a) zamietavé rozhodnutie podla ¢lanku 79 ods. 1, 2 alebo 4 a
b) rozhodnutie o udeleni vynimky pre konkrétnu triedu alebo konkrétny liek podl'a clanku 80
ods. 3.

Na prijimanie rozhodnuti agenturou podl’a tohto ¢lanku sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 89.
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Clanok 83

Rozhodnutia o povoleni alebo zamietnuti odkladov

Sucasne s predlozenim ziadosti o schvalenie vyskumného pediatrického planu podla
¢lanku 78 ods. 1 agenture alebo poc¢as posudzovania vyskumného pediatrického planu
moze ziadatel agentliru tiez poziadat’ o odklad zacatia alebo ukoncenia niektorych alebo
vsetkych opatreni stanovenych v danom pléne. Takyto odklad musi byt” opodstatneny

z vedeckych alebo technickych dévodov, alebo z dovodov suvisiacich s verejnym zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je pred zacatim §tudii na pediatrickej populécii
vhodné uskutocnit’ stadie u dospelych, alebo vtedy, ak Studie na pediatrickej populécii

budu trvat’ dlhsie ako $tadie u dospelych.

Agentura prijme rozhodnutie o povoleni alebo zamietnuti odkladu a informuje o tom
ziadatel'a. Agentara prijme toto rozhodnutie sicasne s prijatim kladného rozhodnutia

podl’a ¢lanku 79 ods. 1 alebo 2.

V rozhodnuti o povoleni odkladu sa stanovia lehoty na zacatie alebo dokoncenie

prisluSnych opatreni.

Dizka odkladu sa uréi v rozhodnuti agentury, je opodstatnena vedeckymi alebo
technickymi dévodmi alebo aspektmi tykajicimi sa verejného zdravia a nepresiahne

pat rokov.
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Komisia je splnomocnend prijimat’ na zaklade skuisenosti ziskanych v dosledku
uplatiiovania tohto ¢lanku delegované akty v sulade s ¢lankom 181 s cielom zmenit

dévody na udelenie odkladu uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku.

Clanok 84

Rozhodnutia o predizeni odkladov

V riadne oddvodnenych pripadoch mozno podat’ Ziadost' o prediZenie odkladu,
a to najneskor Sest’ mesiacov pred uplynutim obdobia odkladu. PrediZenie odkladu nesmie

presiahnut’ diZku obdobia odkladu stanovent podla ¢lanku 83 ods. 3.
Agentura rozhodne o predizeni do 60 dni.

Agentura méze v prislusnych pripadoch poziadat’ ziadatel’a, aby v lehote fiou stanovenej
predlozil dodato¢né tidaje a dokumenty, priCom v takom pripade sa 60-diiové lehota

pozastavi az do poskytnutia dopliujucich informécii.

Na prijimanie rozhodnuti agentirou podla tohto ¢lanku sa uplatiuje postup stanoveny

v ¢lanku 89.

7105/2/26 REV 2 230

SK



Clanok 85

Odchylka pocas nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia

1. Rozhodnutie agentury uvedené v ¢lanku 7 ods. 5 prvom pododseku pism. ¢) smernice (EU)
2026/...* sa tyka len liekov uréenych na prevenciu, diagnostiku alebo lie¢bu zavaznej alebo
zivot ohrozujucej choroby alebo ochorenia, ktoré priamo stivisia s nudzovou situaciou

v oblasti verejného zdravia.

2. V rozhodnuti uvedenom v odseku 1 sa uvadzaju dévody udelenia takejto odchylky a jej
trvanie.
3. Najneskor v deni skoncenia platnosti odchylky uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku ziadatel

predlozi agenture vyskumny pediatricky plan alebo Zziadost’ o vynimku so ziadostou

o schvalenie v stulade s ¢lankom 78 ods. 1.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 86

Uprava vyskumného pediatrického planu

1. Ak Ziadatel’ po rozhodnuti o schvaleni vyskumného pediatrického planu narazi pri jeho
vykonavani na také tazkosti, v dosledku ktorych plan nemozno vykonat alebo v désledku
ktorych uz nie je vhodny, mdze agentire navrhnat Gipravy planu alebo ju poziadat’

o povolenie odkladu v stlade s clankom 83 alebo o vynimku v stlade s clankom 77.
Agentara prijme rozhodnutie do 90 dni na zaklade postupu stanoveného v ¢lanku 89.
Agentira moze v prisluSnych pripadoch poziadat’ ziadatel'a o doplnenie predlozenych
udajov a dokumentov. Ak agentira tito moznost’ vyuzije, lehota sa pozastavi az

do poskytnutia takychto dopliujucich informécii.

2. Ak po rozhodnuti o schvaleni vyskumného pediatrického planu uvedeného v ¢lanku 79
ods. 1, 2 a 4 alebo na zéklade aktualizované¢ho vyskumného pediatrického pléanu prijatého
v sulade s ¢lankom 79 ods. 3 agentura na zaklade novych dostupnych vedeckych
informadcii usudi, ze schvaleny plan alebo niektory z jeho prvkov uz nie je vhodny,
ziadatel'a na zdklade vedecky podloZenych dévodov poziada, aby navrhol upravy

vyskumného pediatrického planu.

Ziadatel predlozi pozadované tipravy do 60 dni.
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Agenttira do 30 dni tieto Gpravy preskiuma a prijme rozhodnutie o ich zamietnuti alebo

prijati.

3. V ramci lehoty uvedenej v odseku 2 tretom pododseku moze agentura ziadatela poziadat
o d’alSie upravy predlozenych zmien alebo o poskytnutie dopliiujicich informaécii.
V uvedenom pripade sa lehota uvedena v danom pododseku prediZi o d’alsich 30 dni. Této

lehota sa pozastavi az do poskytnutia d’alSich Gprav alebo dopliujucich informacii.

4. Na prijimanie rozhodnuti agentirou podl'a tohto ¢lanku sa uplatiiuje postup stanoveny

v ¢lanku 89.

Clanok 87
Podrobné pravidla pre Ziadosti v suvislosti s vyskumnymi pediatrickymi planmi, vynimkami

a odkladmi

1. Agentura po konzultécii s ¢lenskymi $tatmi, Komisiou a so zainteresovanymi stranami
vypracuje podrobné pravidla tykajice sa formatu a obsahu pre ziadosti o schvalenie
alebo upravu vyskumného pediatrického planu a pre ziadosti o vynimky alebo odklady,
aby sa tieto ziadosti povazovali za platné, ako aj pravidla tykajuce sa uskutocniovania
overenia suladu uvedeného v &lanku 51 a ¢lanku 52 ods. 2 smernice (EU) 2026/...*

a v Clanku 88 a ¢lanku 92 ods. 2 tohto nariadenia.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Podrobné pravidla tykajice sa formatu a obsahu ziadosti o schvalenie vyskumného

pediatrického planu uvedené v odseku 1:

a)  urcuju, ktoré informacie maju byt zahrnuté v ziadosti o schvalenie alebo upravu
vyskumného pediatrického planu alebo v ziadostiach o vynimku v pripadoch

uvedenych v ¢lanku 77 ods. 1;
b) st prispdsobené tak, aby sa zohl'adiiovali osobitosti:

1) upraveného postupu pre vyskumné pediatrické plany, ako sa uvadza

v ¢lanku 76 ods. 2;
i1)  liekov, ktoré sa majui vyvinuat len na ucely pediatrického pouzitia;
ii1)  liekov, ktoré sa maju predlozit’ podl'a postupu uvedeného v ¢lanku 94.
Clanok 88
Sulad s vyskumnym pediatrickym planom

Ak sa ziadost’ 0 povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu predkladé v sulade s tymto nariadenim,
Vybor pre licky na humanne pouZitie overi, &i ziadost' spiia poziadavky stanovené v ¢lanku 7 ods.

5 smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 89
Postup pri prijimant rozhodnutia v suvislosti s vyskumnym pediatrickym planom, vynimkou alebo

odkladom

1. Rozhodnutia agentury prijaté podl'a ¢lankov 79, 80, 82, 83, 84 a 86 su podlozené

vedeckymi zavermi, ktoré sa prilozia k tymto rozhodnutiam.

2. Agentura pri vypractvani vedeckych zaverov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku
konzultuje s Vyborom pre lieky na humanne pouzitie. Vybor pre lieky na huméanne
pouzitie v pripade potreby zabezpeci primerané zapojenie prislusnych vedeckych
odbornikov prostrednictvom aspon jednej z pracovnych stran zriadenych podl'a ¢lanku 157
alebo moze touto ulohou poverit’ jednu z tychto pracovnych stran. Vysledok takychto
konzultécii sa prilozi k rozhodnutiam uvedenym v odseku 1 tohto ¢lanku ako sucast’

vedeckych zéverov agentury, ktoré odévodiuji prislusné rozhodnutie.

3. Odchylne od odseku 2 Vybor pre licky na humanne pouzitie stanovi vedecké zasady,
podl’a ktorych agenttra urci situdcie, v ktorych sa konzultacia s uvedenym vyborom

nevyzaduje.
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4. Agentura zasle bezodkladne svoje vedecké zavery uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku
ziadatel'ovi pred prijatim rozhodnuti podl'a ¢lankov 79, 80, 82, 83, 84 a 86. Ziadatel moze
do 15 dni od dorucenia vedeckych zaverov predlozit’ agenture riadne odovodnentl pisomnt
ziadost’ o opédtovné preskiimanie tychto vedeckych zaverov. Agentara do 30 dni
od dorucenia ziadosti svoje vedecké zavery opédtovne preskima. Odoévodnenie zaveru, ku
ktorému sa dospeje po tomto opdtovnom preskiimani, je sucastou koneénych vedeckych
zaverov. Plynutie lehoty uvedenej v ¢lankoch 79, 80, 84 a 86 sa pozastavi, kym nebudu
vedecké zavery kone¢né. Agentlra na tcely tohto odseku konzultuje s Vyborom pre lieky

na humanne pouzitie.

Ak ziadatel’ nepredlozi odévodnenu pisomnu Ziadost’ o opatovné preskumanie do 15 dni

od dorucenia vedeckych zaverov, tieto zavery sa stavaju kone¢nymi.

5. Rozhodnutia agentary podl'a ¢lankov 79, 80, 82, 83, 84 a 86 sa zverejnia po vymazani

vsetkych dovernych informacii obchodnej povahy.

Clanok 90

Prerusenie vyskumného pediatrického planu

Ak ma Ziadatel’ v imysle prerusit’ vyskumny pediatricky plan, ktory bol schvaleny v stlade
s ¢lankom 79 ods. 1, 2 a 4, oznami svoj umysel agenture. Ozndmenie sa zasle bez zbyto¢ného
odkladu a v kazdom pripade asponi Sest’ mesiacov pred zamySlI'anym preruSenim a obsahuje dovody

prerusenia.
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Agentura zverejni informécie uvedené v ozndmeni po vymazani vSetkych osobnych udajov alebo

dovernych informécii obchodnej povahy.

Clanok 91

Vedecké poradenstvo na ucely pediatrickéeho vyvoja

Kazda pravnicka alebo fyzické osoba, ktora vyvija liek uréeny na pediatrické pouzitie alebo

na lie¢bu in utero, moze pred predlozenim vyskumného pediatrického planu a pocas jeho
vykonavania poziadat’ agenturu o poradenstvo tykajuce sa navrhovania a uskuto¢novania r6znych
testov a Stadii potrebnych na preukazanie kvality, bezpe€nosti a u¢innosti lieku v pediatrickej

populacii v sulade s clankom 144 ods. 1 druhym pododsekom pism. zb).

Agentura poskytuje poradenstvo podla tohto ¢lanku bezplatne.

Cldnok 92
Udaje pochadzajiice z vyskumného pediatrického pldanu

1. V pripade udelenia povolenia na uvedenie na trh alebo zmeny povolenia na uvedenie na trh

podrla tohto nariadenia:

a)  vysledky vSetkych stadii uskuto€nenych v stlade so schvalenym vyskumnym
pediatrickym planom uvedené v ¢lanku 7 ods. 5 prvom pododseku pism. a) smernice
(EU) 2026/...* sa za¢lenia do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a

vo vhodnych pripadoch aj do pisomnej informécie pre pouzivatel'ov; alebo

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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b)  vSetky udelen¢ vynimky pre konkrétnu triedu alebo konkrétny liek uvedené v clanku
7 ods. 5 prvom pododseku pism. b) a ¢) smernice (EU) 2026/...* sa zaznamenaji
do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a vo vhodnych pripadoch do pisomnej

informacie pre pouzivatel'ov k dotknutému lieku.

2. Komisia zahrnie do povolenia na uvedenie na trh vyhlasenie, ze Ziadost’ je v sulade

so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, ak st splnené tieto podmienky:

a)  ziadost je v sulade so vSetkymi opatreniami obsiahnutymi v schvalenom

dokon¢enom vyskumnom pediatrickom plane a

b)  sthrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadl'uje vysledky stadii uskuto¢nenych

v sulade s tymto schvalenym vyskumnym pediatrickym planom.

Clanok 93

Zmena povoleni na uvedenie na trh na zdklade pediatrickych studii

1. Kazda klinicka studia, ktora zahfiia pouzitie licku, na ktory sa vztahuje centralizované
alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh, v pediatrickej populécii a ktorej
zadavatel'om je drZitel’ povolenia na uvedenie na trh, sa bez ohl'adu na to, ¢i sa vykonava
v stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, predlozi agenture alebo
¢lenskym Statom, v ktorych je liek povoleny, do Siestich mesiacov od ukoncenia

predmetnych $tadii.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Odsek 1 sa uplatituje bez ohl'adu na to, ¢i ma drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

v umysle poziadat’ o povolenie na uvedenie na trh pre pediatricku indikaciu.

3. Ak su lieky povolené v sulade s tymto nariadenim, Komisia moze aktualizovat’ stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnua informaciu pre pouzivatel'ov a moze

zodpovedajucim spésobom upravit’ povolenie na uvedenie na trh.

Clanok 94

Povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouZitie

1. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie sa predklada
v stlade s ¢lankami 5 a 7 a prilozia sa k nej tdaje a dokumenty potrebné na stanovenie
kvality, bezpe€nosti a uc¢innosti v pediatrickej populacii vratane vsetkych Specifickych
udajov potrebnych na dolozenie vhodnej formulécie, liekovej formy, sily, cesty podania
a pripadnej pomocky na podavanie lieku v stilade so schvalenym vyskumnym
pediatrickym planom. K ziadosti sa pripoji aj rozhodnutie agentiry, ktorym sa schvaluje

prislusny vyskumny pediatricky plan.

2. V pripade, Ze liek je alebo bol povoleny v ¢lenskom $tate alebo v Unii, v stlade
s ¢lankom 30 tohto nariadenia alebo ¢lankami 10 a 12 smernice (EU) 2026/...* sa v Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie méze vo vhodnych

pripadoch odkazovat na idaje obsiahnuté v dokumentécii k tomuto lieku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. V pripade lieku, ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické
pouzitie, je mozné ponechat’ nazov akéhokol'vek lieku, ktory obsahuje ti isti uc¢innu latku,
a pre ktory ziskal ten isty drzitel’ povolenia na uvedenie na trh povolenie na pouzitie

u dospelych.

4. Podanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie v ziadnom
pripade nevylucuje pravo poziadat’ o povolenie na uvedenie na trh pre iné terapeutické

indikéacie.

Clanok 95
Odmeny za lieky povolené v ramci postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh pre lieky

na pediatrické pouzitie

Ak je udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie, ako sa uvadza
v ¢lanku 94 tohto nariadenia, a zahfna vysledky vSetkych $tadii vykonanych v stlade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, na liek sa vztahuju nezavislé obdobia regulacnej

datovej ochrany a regula¢nej trhovej ochrany uvedené v ¢lankoch 83 a 84 smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 96

Pediatricke klinické skuSania

1. Databaza EU zriadena podl'a ¢lanku 81 nariadenia (EU) &. 536/2014 (d’alej len ,,databaza

EU“) zahttia klinické skti$ania, ktoré sa vykonavaju v tretich krajinach a ktoré su:
a)  zahrnuté do schvélené¢ho vyskumného pediatrického planu;
b) predlozené v stlade s ¢lankom 93.

2. V pripade klinickych skusani uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku, ktoré sa uskutocnuju
v tretich krajinach, zadavatel klinického skiiSania, adresat rozhodnutia agentury
o vyskumnom pediatrickom plane uvedeného v ¢lanku 79 alebo pripadne drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh vlozi do databazy EU uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku pred zagatim

skusania opis tychto prvkov:

a)  protokol klinického skusania;
b)  pouzité skusané lieky;

c)  zahrnuté terapeutické indikacie;

d)  podrobnosti o populécii, na ktorej sa vykonava klinické skuSanie.
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Do siestich mesiacov od ukoncenia klinického skuSania, bez ohl'adu na jeho vysledok,
zadavatel’ klinického skusania, adresat rozhodnutia agentiry o vyskumnom pediatrickom
pléne alebo pripadne drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytne suhrn vysledkov

klinického skugania pre databazu EU. Tento stthrn sa nahra do databazy EU.

Ak suhrn vysledkov klinického skuSania z vedeckych dovodov nie je mozné predlozit’
do $iestich mesiacov, poskytne sa pre databazu EU najneskor do 12 mesiacov

od ukoncenia klinického skuSania spolu s dovodmi tohto oneskorenia.

3. Agentara po konzultacii s Komisiou, ¢lenskymi Statmi a so zainteresovanymi stranami

vypracuje usmernenia k povahe informacii uvedenych v odseku 2.

4. Na zéklade skusenosti ziskanych v dosledku uplatiiovania tohto ¢lanku moze Komisia
prijat’ vykonavacie akty v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2
s cielom zmenit’ podrobnosti tykajlce sa klinickych skasani uskutocniovanych v tretich

krajinach, ktoré sa maju poskytnat pre databazu EU podl’a tohto &lanku.

Clanok 97
Europska siet pre pediatricky vyskum

1. Agentuara vytvori eurdpsku siet’ zastupcov pacientov, akademickych pracovnikov,
vyvojarov liekov, sktiSajucich a centier s odbornymi znalost'ami v oblasti vykondvania

Studii na pediatrickej populécii (d’alej len ,,Eurdpska siet’ pre pediatricky vyskum®).
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2. Ciel'om Eurdpskej siete pre pediatricky vyskum je okrem iné¢ho diskutovat’ o prioritach
v klinickom vyvoji liekov pre deti, najméa v oblastiach nenaplnenych liecebnych potrieb,
koordinovat’ stadie tykajtce sa liekov na pediatrické pouzitie, budovat’ potrebné vedecké
a administrativne sposobilosti na trovni Unie a predchadzat’ zbytoénému zdvojovaniu

studii alebo testovania v pediatrickej populacii.

Clanok 98

Stimuly na vyskum liekov pre deti

Lieky na pediatrické pouzitie si opravnené na stimuly poskytované Uniou a ¢lenskymi §tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti lieckov na pediatrické pouZzitie.

Clanok 99

Poplatky a prispevok Unie na cinnosti v oblasti pediatrie

1. Ak sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie predlozi
v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 94 tohto nariadenia, vyska znizenych poplatkov
za posudenie ziadosti a zachovanie povolenia na uvedenie na trh sa stanovi v stlade

s ¢lankom 6 nariadenia (EU) 2024/568.
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2. Tieto posudenia agentirou su bezplatné:

a)  ziadosti o vynimku;
b)  ziadosti o odklad,
c) ziadosti tykajuce sa vyskumnych pediatrickych planov;
d) sulad so schvéalenym vyskumnym pediatrickym planom.
3. Prispevok Unie stanoveny v ¢lanku 161 pokryva pracu agentary vratane posudzovania

vyskumnych pediatrickych planov, vedeckého poradenstva a vSetkych oslobodeni

od poplatkov stanovenych v tejto kapitole a slizi na podporu ¢innosti agentury podl'a

¢lankov 96 a 97.

Clanok 100

Kazdorocné podavanie sprav o cinnostiach v oblasti pediatrie

Agentura aspoii raz ro¢ne zverejni:

a) zoznam subjektov a liekov, ktoré vyuZili niektort z odmien a stimulov uvedenych v tejto
kapitole;

b) subjekty, ktoré nesplnili niektort z povinnosti uvedenych v tejto kapitole;

C) pocet vyskumnych pediatrickych planov schvéalenych v stlade s clankom 76;
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d) pocet udelenych vynimiek aj so zhrnutim ich zdévodnenia;

e) zoznam povolenych odkladov;
f) pocet dokoncenych vyskumnych pediatrickych planov;
g) prediZenia odkladov na obdobie dlhsie ako pit rokov a podrobné zdovodnenie, ako

sa uvadza v ¢lanku 84;

h) vedecké poradenstvo poskytované na ucely vyvoja liekov ur¢enych na pediatrické pouzitie,

o ktoré bolo poziadané v sulade s ¢lankom 91.

7105/2/26 REV 2

245
SK



Kapitola VIII

Farmakovigilancia

Clanok 101

Farmakovigilancia

1. Pre drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh pre lieky na humanne pouzitie centralne
povolené v sulade s tymto nariadenim platia povinnosti drzitel'ov povoleni na uvedenie

na trh stanovené v &lanku 102 a ¢lanku 103 ods. 1 smernice (EU) 2026/...*.

2. Agentura méze drzitel'ovi centralizovaného povolenia na uvedenie na trh ulozit’ povinnost’
prevadzkovat systém riadenia rizik uvedeny v &lanku 102 ods. 4 pism. ¢) smernice (EU)
2026/...F, ak existuju obavy v suvislosti s rizikami, ktoré maji vplyv na pomer prinosu
a rizika povoleného lieku. V tejto stvislosti agentura ulozi drzitel'ovi povolenia
na uvedenie na trh aj povinnost’ predlozit’ plan riadenia rizik pre systém riadenia rizik,

ktory ma v iimysle zaviest’ v pripade dotknutého lieku.

Této povinnost’ je riadne odovodnend, pisomne oznamenaé a obsahuje lehotu na predloZenie

plénu riadenia rizik.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného ozndmenia
o uloZenej povinnosti poziada, agentira mu poskytne moznost’ vyjadrit’ pisomné

pripomienky k ulozeniu povinnosti, ako sa uvadza v odseku 2, v lehote, ktort stanovi.

Na zéklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh

agentura svoje stanovisko preskuma.

Ak sa v stanovisku agentury potvrdi povinnost’ uvedend v odseku 2 tohto ¢lanku a pokial’
Komisia nevrati stanovisko agenture na d’alSie zvazenie, Komisia upravi povolenie

na uvedenie na trh v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 14 s ciel'om zahrnut’:
a)  tuto povinnost’ ako podmienku povolenia na uvedenie na trh;

b)  opatrenia, ktoré sa maju prijat’ ako sucast’ systému riadenia rizik, ako podmienky

povolenia na uvedenie na trh uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 pism. e).

V pripade pismena a) prvého pododseku drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

zodpovedajucim sposobom aktualizuje systém riadenia rizik.
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Clanok 102

Bezpecnostné oznamenia

Na bezpecnostné oznamenia uvedené v ¢lanku 144 ods. 1 druhom pododseku pism. g) tohto
nariadenia tykajtce sa liekov na humanne pouzitie povolenych v sulade s tymto nariadenim sa
uplatiiuji povinnosti drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 107 ods. 1 a 2
smernice (EU) 2026/...* a povinnosti ¢lenskych $tatov, agentury a Komisie stanovené v odsekoch 3

a 4 uvedeného ¢lanku.

Clanok 103

Databaza Eudravigilance

1. Agentuara v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi a Komisiou zriadi a vedie databazu a siet’
na spracovanie udajov (d’alej len ,,databdza Eudravigilance®) s cielom zbierat’ informacie
o farmakovigilancii, ktoré sa tykaju liekov povolenych v Unii, a umoznit’ prisluinym
organom ¢lenskych $tatov alebo agentury, aby mali pristup k uvedenym informaciam

sucasne a aby si ich mohli vymienat’.

Databaza Eudravigilance obsahuje farmakovigilan¢né informacie tykajice sa liekov
spristupnenych na sucitné pouZitie, ako sa uvadza v ¢lanku 27, alebo prostrednictvom

systémov v€asného pristupu.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Databaza Eudravigilance obsahuje informécie o podozreniach na neziaduce G¢inky u l'udi
v dosledku pouzivania lieku v sulade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, ako aj
pouzivania nad ramec podmienok povolenia na uvedenie na trh a o podozreniach

na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v priebehu Studii vykondvanych v suvislosti

s liekom po vydani povolenia alebo s pracovnou expoziciou tomuto lieku.

2. Agentura v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikacie

databazy Eudravigilance spolu s ¢asovym ramcom ich implementacie.

Agentara vypraciiva vyrocnu spravu o databaze Eudravigilance a zasiela ju Eurépskemu

parlamentu, Rade a Komisii.

Pri kazdej podstatnej zmene v databdze Eudravigilance a vo funkénych Specifikaciach

sa zohl'adfuji odporucania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik.

Do datab4zy Eudravigilance maju neobmedzeny pristup prislusné organy a Komisia.
Pristup do nej maju aj drzitelia povoleni na uvedenie na trh a ziadatelia v rozsahu

potrebnom na plnenie ich povinnosti v sivislosti s farmakovigilanciou.
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Agentlira zabezpeci pristup zdravotnickych pracovnikov a verejnosti do databazy
Eudravigilance v primeranom rozsahu a ochranu osobnych udajov v sulade s pravom Unie.
Agentara spolupracuje so vSetkymi zainteresovanymi stranami vratane vyskumnych
institacii, zdravotnickych pracovnikov, ako aj organizacii pacientov a spotrebitel'skych
organizacii, aby sa pre zdravotnickych pracovnikov a verejnost’ urcil pristup do databazy

Eudravigilance ,,v primeranom rozsahu®.

Udaje v databaze Eudravigilance sa spristupnia verejnosti v agregovanom

a anonymizovanom formate spolu s objasnenim sposobu vykladu udajov.

3. Agentura v spolupraci s drzitel'om povolenia na uvedenie na trh alebo s ¢lenskym $tatom,
ktory predlozil individualne hlasenie o podozreni na neziaduce ucinky do databazy
Eudravigilance, je zodpovedna za operac¢né postupy, ktoré zabezpecia kvalitu a integritu

informdcii zhromazd’ovanych v databdze Eudravigilance.

4. Individualne hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky a nasledné spravy vlozené
do databazy Eudravigilance drzitelmi povoleni na uvedenie na trh a ziadate'mi sa zasielaji
elektronicky po prijati prisluSnému orgénu ¢lenského Statu, v ktorom sa neziaduce ucinky

vyskytli.
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Clanok 104

Formulare na nahlasovanie podozreni na neziaduce ucinky

Agentara v spolupraci s Clenskymi Statmi pripravi Standardné Struktirované webové formulare pre
zdravotnickych pracovnikov a pacientov na nahlasovanie podozreni na neziaduce u€inky v sulade

s ¢lankom 110 smernice (EU) 2026/...".

Clanok 105

Register periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Agentura v spolupréci s prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov a Komisiou zriadi a vedie register
periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti (d’alej len ,,register*) a prislusnych hodnotiacich
sprav tykajucich sa liekov povolenych v Unii, aby boli v plnom rozsahu a trvalo dostupné Komisii,
prisluSnym orgénom clenskych Statov, Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik, Vyboru
pre lieky na huménne pouZitie a koordinac¢nej skupine pre decentralizované postupy a postupy
vzajomného uznavania uvedenej v &lanku 40 smernice (EU) 2026/...* (dalej len ,.koordinaéna

skupina uvedena v ¢lanku 40 smernice (EU) 2026/...%).

Agentlra v spolupréci s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov a Komisiou po konzultacii

s Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vypracuje funkéné Specifikécie registra.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Pri kazdej podstatnej zmene v registri a vo funkénych Specifikaciach sa vzdy zohl'adituju

odportacania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik.

Clanok 106

Europsky internetovy portal o liekoch

1. Agentuara v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi a Komisiou zriadi a vedie eurdpsky internetovy
portal o liekoch na $irenie informacii o liekoch, ktoré st alebo maji byt povolené v Unii.
Tento internetovy portal je 'ahko pristupny a pouzivatel'sky ustretovy. Prostrednictvom

uvedeného portdlu agentira zverejiuje:

a)  mena clenov vyborov uvedenych v ¢lanku 148 pism. d) a e) tohto nariadenia a ¢lenov
koordinaénej skupiny uvedenej v ¢lanku 40 smernice (EU) 2026/...* spolu s ich
odbornou kvalifikaciou a vyhldseniami uvedenymi v ¢lanku 154 ods. 2 tohto

nariadenia;

b)  programy a zapisnice z kazdej schddze vyborov uvedenych v ¢lanku 148 pism. d)
a e) tohto nariadenia a koordina¢nej skupiny uvedenej v ¢lanku 40 smernice (EU)

2026/...", pokial ide o ¢innosti v ramci farmakovigilancie;

c) plany riadenia rizik pre lieky povolené v sulade s tymto nariadenim;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)

g)

h)

informécie o spdsobe nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky liekov prislusSnym
organom Clenskych Statov a Standardné Struktirované formulare uvedené
v ¢lanku 104 na ich nahlasovanie pacientmi a zdravotnickymi pracovnikmi

cez internet vratane odkazov na vnuatrostatne webové sidla;

referenéné datumy Unie a frekvenciu predkladania periodicky aktualizovanych sprav

0 bezpecnosti stanovené v stlade s ¢lankom 112 smernice (EU) 2026/...";

protokoly a verejné zhrnutia vysledkov studii bezpecnosti po vydani povolenia

uvedené v &lankoch 122 a 124 smernice (EU) 2026/...*;

zacatie postupu stanoveného v ¢lanku 57 tohto nariadenia a v ¢lankoch 98, 118, 119
a 120 smernice (EU) 2026/...*, dotknuté u¢inné latky alebo lieky a rie$ené otazky,
vSetky verejné vypocutia v rdmci uvedeného postupu a informécie o tom, ako

predkladat’ informdcie a zuCastnovat’ sa na verejnych vypocutiach;

zavery posudeni, odporucania, stanoviskd, schvélenia a rozhodnutia prijaté agentirou

a jej vedeckymi vybormi podl’a tohto nariadenia a smernice (EU) 2026/...*;

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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1)  zavery posudeni, odporucania, stanoviska, schvalenia a rozhodnutia prijaté
koordinagnou skupinou uvedenou v ¢lanku 40 smernice (EU) 2026/...", prislugnymi
organmi ¢lenskych statov a Komisiou v rdmci postupov stanovenych v ¢lankoch 17,
109, 110 a 111 tohto nariadenia a v kapitole IX oddieloch 3 a 7 smernice (EU)
2026/...".

2. Pri vyvoji a revizii europskeho internetového portalu o liekoch agentira konzultuje
s prisluSnymi zainteresovanymi stranami vratane zoskupeni pacientov a spotrebitel’'ov,

zdravotnickych pracovnikov, neziskovych subjektov a zastupcov dan¢ho odvetvia.

Clanok 107

Europsky register studii na posudenie rizik pre zZivotné prostredie

Agentura v spolupréci s Clenskymi §tatmi a Komisiou zriadi a vedie register vysledkov Studii
posudenia rizik pre zivotné prostredie uskuto¢nenych na podlozenie postdenia rizik pre zivotné
prostredie v pripade liekov povolenych v Unii, pokial’ sa prislusné informacie nezverejiiuju v stlade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/245541,

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/2455 z 26. novembra 2025, ktorym
sa vytvara spolo¢na platforma udajov o chemikalidch, stanovuju pravidla na zabezpecenie
vyhladatel'nosti, pristupnosti, interoperability a opdtovnej pouziteI'nosti idajov z uvedene;j
platformy a zavadza ramec pre monitorovanie a vyhl'ad v oblasti chemikalii (U. v. EU L,
2025/2455, 12.12.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/07).
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Informacie v registri uvedenom v prvom odseku st verejne pristupné, pokial’ nie su potrebné

obmedzenia na ochranu dovernych obchodnych informacii. Na ucely zriadenia tohto registra moze
agentura poziadat’ drzitelov povolenia na uvedenie na trh a prislusné organy ¢lenskych statov, aby
predlozili vysledky vSetkych takychto stadii, ktoré uz boli dokonéené v pripade lieckov povolenych

v Unii, do ... [24 mesiacov od datumu za¢atia uplatiiovania tohto nariadenia].

Clanok 108

Monitorovanie literatury

1. Agentura monitoruje vybranu zdravotnicku literataru, pokial’ ide o hladsenia podozreni
na neziaduce ucinky liekov obsahujucich urcité ucinné latky. Zverejni zoznam
monitorovanych u¢innych latok a zdravotnickej literattry, ktoré su predmetom tohto

monitorovania.

2. Agentura zadava do databazy Eudravigilance relevantné informécie z vybranej

zdravotnickej literatury.

3. Agentura po konzultacii s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a so zainteresovanymi stranami
vypracuje podrobné usmernenie tykajice sa monitorovania zdravotnickej literatiury

a zadavania relevantnych informécii do databazy Eudravigilance.
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Clanok 109

Monitorovanie bezpecnosti liekov

Na zaznamenavanie a nahlasovanie podozreni na neziaduce ucinky lieckov na humanne
pouzitie povolenych v sulade s tymto nariadenim sa vzt'ahuju povinnosti drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh a ¢lenskych Statov stanovené v ¢lankoch 108 a 110 smernice

(EU) 2026/...*.

Na predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, stanovenie referen¢nych
datumov Unie a zmeny frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav

o bezpecnosti lickov na humanne pouzitie povolenych v stlade s tymto nariadenim

sa vztahuji povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 111

smernice (EU) 2026/...* a postupy podl'a ¢lankov 111 a 112 uvedenej smernice.

Ustanovenia uplatnitelné na predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti
podl'a ¢lanku 112 ods. 2 druhého pododseku uvedenej smernice sa uplatituji na drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené¢ pred 2. jalom 2012 a v pripade ktorych

nie je ako podmienka udelenia povolenia na uvedenie na trh stanovend frekvencia

a terminy predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, kym sa v povoleni
na uvedenie na trh alebo v sulade s ¢lankom 112 uvedenej smernice nestanovi alebo neurci

ina frekvencia alebo iné terminy predkladania sprav.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti vykonéava spravodajca
vymenovany Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Spravodajca tzko
spolupracuje so spravodajcom vymenovanym Vyborom pre liecky na humanne pouzitie

alebo referencnym ¢lenskym Statom pre predmetné lieky.

Spravodajca do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti
vypracuje hodnotiacu spravu a zasle ju agenture a ¢lenom Vyboru pre hodnotenie

farmakovigilan¢nych rizik. Agenttra zasle spravu drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a ¢lenovia Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik mézu agentare a spravodajcovi do 30 dni od dorucenia
hodnotiacej spravy predlozit’ pripomienky. Ak sprava obsahuje otazky adresované
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, drZitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytne

odpovede do uvedenych 30 dni.
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Spravodajca do 15 dni od dorucenia pripomienok uvedenych v tretom pododseku tohto
odseku aktualizuje hodnotiacu spravu, pri¢om zohl'adni prijaté pripomienky, a zasle ju
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik schvali hodnotiacu spravu s d’alSimi zmenami alebo bez nich
na svojom najbliz§om zasadnuti a vyda odporucanie. V uvedenom odporacani sa uvedia
vsetky rozdielne stanoviska a Specifikuju dovody, na ktorych sa zakladaju. Agentara vlozi
schvalenu hodnotiacu spravu a odporucanie do registra zriadeného podl'a ¢lanku 105

a zaSle oboje drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

V pripade hodnotiacej spravy, v ktorej sa odporica akékol'vek opatrenie tykajuce sa
povolenia na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na humanne pouzitie do 30 dni od dorucenia
spravy Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik spravu posudi a prijme
stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni alebo odobrati dotknutych povoleni

na uvedenie na trh vratane casového harmonogramu vykonania akychkol'vek potrebnych
regulacnych ¢innosti uvedenych v tomto stanovisku. Ak sa toto stanovisko Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie odliSuje od odpori¢ania Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik, Vybor pre lieky na humanne pouZzitie pripoji k svojmu

stanovisku podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporucanim.
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Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné regulacné opatrenie tykajice sa povolenia

na uvedenie na trh, Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnutie

o0 uprave, pozastaveni alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 14.
Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze prijat’ aj rozhodnutie uréené clenskym Statom

podla ¢lanku 59.

5. V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti tykajacich
sa viac ako jedného povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 114 ods. 1 smernice
(EU) 2026/...*, ktoré zahftia aspoii jedno povolenie na uvedenie na trh udelené v sulade
s tymto nariadenim, sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lankoch 114 a 116 uvedene;j

smernice.

6. Zaverecné odporucania, stanoviska a rozhodnutia uvedené v odsekoch 3, 4 a 5 tohto ¢lanku
sa zverejiuju prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu o liekoch uvedeného

v Clanku 106.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 110

Cinnosti agentiiry v oblasti farmakovigilancie

1. Agentara v spolupraci s Clenskymi Statmi prijme v stvislosti s lieckmi na humanne pouzitie

povolenymi v sulade s tymto nariadenim tieto opatrenia:

a)  monitorovanie vysledku opatreni na minimalizaciu rizik v planoch riadenia rizik
a podmienok uvedenych v ¢lanku 13 ods. 4 pism. d) az 1) alebo v ¢lanku 21 ods. 1
prvom pododseku pism. a), b) a ¢), a v ¢lanku 19 ods. 1, ¢lanku 20 a ¢lanku 34 ods. 2
a3;

b)  hodnotenie aktualizacii systému riadenia rizik;

c)  monitorovanie dajov v databaze Eudravigilance s ciel'om zistit, ¢i existuji nové

rizik4 alebo ¢i sa rizikd zmenili a ¢i maju tieto riziké vplyv na pomer prinosu a rizika.
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2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik uskuto¢ni prvotnu analyzu a priorizaciu
signalov o existencii novych rizik alebo rizik, ktoré¢ sa zmenili, alebo o zmenach v pomere
prinosu a rizika. Ak vybor uzna moznu potrebu nasledného postupu, potom k postideniu
takychto signalov a k dohode o akomkol'vek d’alSom postupe v suvislosti s povolenim
na uvedenie na trh dojde v ¢asovom rozmedzi imernom rozsahu a zavaznosti problému.
Vo vhodnych pripadoch sa postudenie tychto signdlov méze zahrnat’ do prebiehajtiiceho
hodnotenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti alebo do prebiehajiceho
postupu v stilade s &lankami 98 a 118 az 120 smernice (EU) 2026/...* alebo ¢lankami 49

a 57 tohto nariadenia.

3. Agentura a prislusné organy ¢lenskych statov a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
sa navzajom informuju v pripade, ze sa zistili nové rizika alebo sa rizikd zmenili, alebo

sa zistili zmeny v pomere prinosu a rizika.

Clanok 111

Neintervencné Studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. V pripade neintervencnych $tadii bezpecnosti po vydani povolenia tykajacich sa liekov
na humanne pouzitie povolenych v stlade s tymto nariadenim, ktoré boli uloZené v sulade
s ¢lankami 14 a 21 tohto nariadenia, sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 121 ods. 3 az

7, ¢lankoch 122, 123, 124 a ¢lanku 125 ods. 1 smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Ak Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik v sulade s postupom uvedenym
v odseku 1 tohto ¢lanku vyda odporucania na zmenu, pozastavenie alebo odobratie
povolenia na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na humanne pouzitie prijme stanovisko

zohl'adiiujuce odporucanie a Komisia prijme rozhodnutie v stlade s ¢lankom 14.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie odliSuje od odporacania Vyboru
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, Vybor pre lieky na humanne pouzitie pripoji

k svojmu stanovisku podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odportcanim.

Clanok 112

Vymena informdcii s inymi organizdciami

1. Agentura spolupracuje so Svetovou zdravotnickou organizaciou v otazkach
farmakovigilancie a podnikd potrebné kroky, aby jej mohla bezodkladne predlozit’ vhodné
a adekvatne informécie o opatreniach prijatych v Unii, ktoré moézu mat’ vplyv na ochranu

verejného zdravia v tretich krajinach.

Agentura da Svetovej zdravotnickej organizacii ¢o najskor k dispozicii vSetky hlasenia

o podozreniach na neZiaduce G¢inky, ktoré sa vyskytli v Unii.
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2. Agentlra a Agentira Eurdpskej unie pre drogy zriadena nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2023/13224 si vymiefiaju informacie, ktoré dostant o zneuZivani

liekov vratane informacii tykajacich sa nelegalnych drog.

Clanok 113

Medzinarodna spoluprdca

Na poziadanie Komisie sa agentira v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi zacastiiuje na medzinarodnej

harmonizacii a normalizacii technickych opatreni v stuvislosti s farmakovigilanciou.

Clanok 114

Spoluprdca s clenskymi Statmi

Agentura a ¢lenské Staty spolupracuji na nepretrzitom budovani systémov farmakovigilancie,
prostrednictvom ktorych mozno dosiahnut’ vysoky Standard ochrany verejného zdravia v pripade
vSetkych liekov, bez ohl'adu na spdsoby vydania povolenia na uvedenie na trh vratane pouzitia
postupov zaloZenych na spolupraci, s ciefom maximalizovat’ vyuzZitie zdrojov, ktoré s v Unii

k dispozicii.

42 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1322 z 27. juna 2023 o Agentire
Eurdépskej tinie pre drogy (EUDA) a o zmene nariadenia (ES) ¢. 1920/2006 (U. v. EU L 166,
30.6.2023, s. 6, http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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Clanok 115

Spravy o ulohach v oblasti farmakovigilancie

Agentura realizuje pravidelny nezavisly audit svojich tloh v oblasti farmakovigilancie a kazdy
druhy rok podava spravnej rade spravu o vysledkoch. Vysledky uvedenych auditov zverejni

agentura.
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Kapitola IX

Experimentalne regula¢né prostredie

Clanok 116

Experimentalne regulacné prostredie

1. Komisia moze v jednotlivych pripadoch zriadit’ v sulade s touto kapitolou experimentéalne

regulacné prostredie, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

a)

b)

nie je mozné vyvijat’ a povolovat’ liek alebo kategoriu lieckov v plnom sulade

s poziadavkami platnymi pre lieky stanovenymi v tomto nariadeni a smernici (EU)
2026/...*, a to z dovodu metdd suvisiacich s lieckom alebo z dovodu vedeckych alebo
technickych charakteristickych vlastnosti lieku, pre ktoré sa povazuju za nevyhnutné
urcité cielené a technické upravy poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni

a smernici (EU) 2026/...%;

na zéklade dostupnych vedeckych dokazov je pravdepodobné, Ze metddy alebo
charakteristické vlastnosti uvedené v pismene a) sa pozitivne a Specifickym
spdsobom podiel’aju na kvalite, bezpecnosti alebo uc¢innosti lieku alebo kategorie
liekov, ako je stanovené v tomto nariadeni a smernici (EU) 2026/...*, alebo st
vyznamnym prinosom k pristupu pacientov k prevencii, diagnostike alebo lieCbe

alebo starostlivosti o pacienta.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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2. V experimentalnom regulacnom prostredi sa stanovuje kontrolovany regulacny ramec
pozostavajuci z osobitnych poziadaviek, pricom sa mézu povolit’ urcité cielené technické
upravy, ktoré st potrebné vo faze vyvoja lieku alebo kategérie lieckov uvedenych v odseku
1 tohto ¢lanku, ich povol'ovania a uvedenia na trh za podmienok stanovenych v tejto
kapitole. V experimentadlnom regulacnom prostredi sa mozu povolit’ cielené technické
Gpravy uréitych poziadaviek tohto nariadenia, smernice (EU) 2026/...* alebo nariadenia
(ES) ¢. 1394/2007, ktoré st nevyhnutné na posudenie toho, ¢i je mozné udelit’ povolenie
pre liek uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku, ako aj upravy riadenia jeho zivotného cyklu
v sulade s ¢lankom 117 tohto nariadenia, ktorymi sa zabezpeci dodrziavanie zasad kvality,

bezpeénosti a Giéinnosti stanovenych v tomto nariadeni a v smernici (EU) 2026/...*.

Experimentalne regulacné prostredie funguje pod priamym dohl'adom prislusnych organov
dotknutych ¢lenskych Statov, s cielom zabezpecit’ sulad s poziadavkami tohto nariadenia

a v relevantnych pripadoch s inymi prislusnymi aktmi prava Unie a vnitro$tatneho prava,
ktorych sa experimentalne regulacné prostredie tyka, pokial’ ide o ¢innosti prebiehajice

na ich Gizemi. Kazdé porusenie podrobnych podmienok stanovenych v rozhodnuti
uvedenom v odseku 6 alebo akékol'vek zistené rizika pre zdravie a zivotné prostredie

sa bezodkladne oznamia Komisii a agenture.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentlra monitoruje oblast’ novych liekov a moZze si vyziadat’ informdacie a udaje
od prislusnych organov ¢lenskych statov, drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
vyvojarov, nezavislych odbornikov a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych

pracovnikov a pacientov a moze s nimi viest’ predbezné diskusie.

Ak agentura na zaklade dostupnych vedeckych dokazov povazuje za vhodné zriadit
experimentalne regulacné prostredie pre lieky, ktoré pravdepodobne patria do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia a spiiiaju podmienky stanovené v odseku 1, predlozi Komisii
odporucanie po uskutocneni prislusnych konzultécii, ktorych sicastou su aj konzultacie

s prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov alebo vo vhodnych pripadoch s inymi prislusnymi
organmi zodpovednymi za zriadenie inych relevantnych regulacnych rdmcov. Agentura

v tomto odporucani uvedie zoznam opravnenych liekov alebo kategoriu liekov a zaroven

uvedie odporacany plan experimentalneho regulacného prostredia uvedeny v odseku 5.

Agentura neodporuci zriadit’ experimentalne regulacné prostredie pre liek, v pripade

ktorého vyvojovy program uz pokrocil.
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5. Agentlra vypracuva plan experimentalneho regula¢ného prostredia na zédklade udajov
predlozenych vyvojarmi opravnenych liekov. V pladne experimentalneho regulacného
prostredia sa z klinického, vedeckého a regula¢ného hl'adiska odévodni, preco je potrebné
zriadit’ experimentalne regulacné prostredie, a urc¢ia sa poziadavky tohto nariadenia,
smernice (EU) 2026/...* a nariadenia (ES) &. 1394/2007, ktorych tpravy sa z technického
a vedeckého hladiska povazuju za nevyhnutné na ucely vyvoja a povol'ovania takychto
liekov, pricom sa zabezpec¢i dodrziavanie zasad kvality, bezpecnosti a i€innosti
stanovenych v tomto nariadeni a v smernici (EU) 2026/...*. Plan experimentalneho
regulacného prostredia obsahuje aj navrhovany harmonogram trvania experimentalneho
regulacného prostredia. Vo vhodnych pripadoch sa v plane experimentalneho regulacného
prostredia poskytnu aj odporti¢ania alternativnych alebo zmierniujucich opatreni.

Vo vhodnych pripadoch agentura odporuci aj opatrenia na zmiernenie pripadného
narusenia trhovych podmienok v dosledku zavedenia experimentalneho regulacného

prostredia. Za ¢innosti podl’a tohto ¢lanku vybera agentura poplatok.

6. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o zriadeni
experimentalneho regulacného prostredia pre opravnené lieky alebo kategoriu liekov,
pricom zohl'adni odporti¢anie agentiry a plan experimentalneho regulaéného prostredia
podrla odseku 4 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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7. Rozhodnutie o zriadeni experimentalneho regulacného prostredia podl'a odseku 6 je ¢asovo
obmedzené a stanovuju sa v iom podrobné podmienky jeho vykondvania. Jeho sti¢ast'ou

su tieto informacie:

a)  konecny plan experimentalneho regulacného prostredia, v ktorom sa zohl'adnuje
odportacany plan experimentalneho regula¢ného prostredia agentiry a v ktorom sa
v sulade s odsekmi 2 a 5 tohto ¢lanku uvéadzaju osobitné poziadavky a cielené
technické tpravy poziadaviek tohto nariadenia a smernice (EU) 2026/...* a nariadenia

(ES) &. 1394/2007;

b)  trvanie experimentalneho regulacného prostredia a jeho skoncenie, s prihliadnutim
na ¢as potrebny na vyvoj a v pripade potreby na ziskanie povolenia na uvedenie

dotknutych liekov na trh a na ich uvedenie na trh;
c) Ucastnici experimentalneho regulacného prostredia.

8. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov kedykol'vek pozastavit’ alebo zrusit’
rozhodnutie o zriadeni experimentalneho regulacného prostredia v ktoromkol'vek z tychto

pripadov:
a)  uZnie st splnené poziadavky a podmienky stanovené v odsekoch 6 a 7;

b)  je vhodné chranit’ verejné zdravie alebo zabranit’ vaznym rizikdm pre zivotné

prostredie.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 179 ods. 2.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ak agentura ziska informacie o tom, ze sa mdze naplnit’ jeden z pripadov uvedenych

v prvom pododseku, informuje o tom Komisiu.

0. Ak sa po prijati rozhodnutia o zriadeni experimentalneho regulacného prostredia v stlade
s odsekom 6 tohto ¢lanku zistia rizika pre verejné zdravie, ale tieto rizika mozno plne
zmiernit’ stanovenim dopliiujucich podmienok, Komisia moze po konzultécii s agentarou
zmenit’ svoje rozhodnutie uvedené v odseku 6 tohto ¢lanku a v nalezitych pripadoch
odobrat’ rozhodnutie o pozastaveni prijaté podl'a odseku 8 tohto ¢lanku prostrednictvom
vykonavacich aktov. Komisia méZe prostrednictvom vykonavacich aktov takisto predizit
trvanie experimentalneho regulacného prostredia. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.

Clanok 117

Lieky vyvinuté v ramci experimentdlneho regulacného prostredia

1. Pri povol'ovani klinického skusania lieku, na ktory sa vzt'ahuje experimentalne regulac¢né
prostredie, ¢lenské Staty zohladnuju plan experimentalneho regulacného prostredia

uvedeny v ¢lanku 116 ods. 5.
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Liek vyvinuty v rdmci experimentalneho regulaéného prostredia sa uvadza na trh, len ak je
povoleny v sulade s clankom 14, 19 alebo 20. Takéto povolenie sa moéze udelit’ len vtedy,
ak je priaznivy pomer prinosu a rizika daného lieku. PoCiatocna platnost’ takéhoto
povolenia nesmie presiahnut’ trvanie experimentalneho regulacného prostredia stanovené
vo vykonavacom akte uvedenom v ¢lanku 116 ods. 6 a 7. Platnost’ povolenia mozno

na ziadost’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh obnovit’ v sulade s ¢lankom 18. Drzitel’
povolenia na uvedenie na trh predlozi agenture Ziadost’ o obnovenie platnosti najmene;j

devét mesiacov pred uplynutim platnosti povolenia na uvedenie na trh.

V pripade potreby sa v podmienkach povolenia na uvedenie na trh, ktoré bolo prijaté

v sulade s ¢lankami 14, 19 alebo 20 a tyka sa lieku vyvinutého v ramci experimentalneho
regulacného prostredia, Specifikuji upravy, ktoré sa vzt'ahuji na konkrétny liek podl'a
rozhodnutia uvedeného v ¢lanku 116 ods. 7. Kazda uprava Specifikovand v uvedenych
podmienkach je obmedzena na to, ¢o je vhodné a striktne nevyhnutné na dosiahnutie
sledovanych ciel'ov, pri¢om je riadne odévodnend. Nepresahuje rozsah Gprav stanoveny
v rozhodnuti uvedenom v ¢lanku 116 ods. 6 a 7 o zriadeni dotknutého experimentalneho

regulacného prostredia.

V pripade liekov vyvinutych v rdmci experimentalneho regulacného prostredia, pre ktoré
bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stilade s odsekom 2 a vo vhodnych pripadoch
s odsekom 3, sa v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacii

pre pouzivatel'ov uvedie, Ze liek bol vyvinuty v rdmci experimentalneho regulacného
prostredia. Tato poziadavka sa uplatiiuje pocas trvania experimentalneho regulaéného

prostredia.
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5. Bez toho, aby bol dotknuty &lanok 198 smernice (EU) 2026/...*, Komisia pozastavi alebo
odoberie povolenie na uvedenie na trh udelené v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku, ak bolo
experimentalne regulacné prostredie pozastavené alebo odobrané v stilade s ¢lankom 116

ods. 8 tohto nariadenia.

6. Komisia bezodkladne upravi povolenie na uvedenie na trh s cielom zohl'adnit’ docasné

opatrenia prijaté v stlade s clankom 118.

7. Agentara okrem situdcii uvedenych v ¢lankoch 57 a 58 informuje Komisiu aj vtedy,
ak dospeje k zaveru, ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh udeleného v ramci
experimentalneho regulacného prostredia nesplnil osobitné podmienky stanovené
v povoleni na uvedenie na trh v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku. Komisia prijme
rozhodnutie o uprave, pozastaveni alebo odobrati predmetného povolenia na uvedenie

na trh v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 14.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 118

Vseobecné ustanovenia o experimentalnych regulacnych prostrediach

1. Experimentalnymi regulacnymi prostrediami nie st dotknuté pravomoci prislusSnych
organov Clenskych Statov a agentiry v oblasti dozoru a napravy. V pripade zistenia rizik
pre verejné zdravie alebo obav o bezpecnost’ v suvislosti s pouzivanim liekov vyvinutych
v rdmci experimentalneho regulaéného prostredia prislusné organy ¢lenskych statov
a agentury prijma okamzité a primerané do¢asné opatrenia s ciel'om pozastavit’ alebo

obmedzit’ ich pouzivanie a informuju Komisiu a agenttru v sulade s ¢lankom 116 ods. 2.

Ak nie je mozné prijat’ takéto opatrenia alebo ak sa ukaze, ze takéto opatrenia su neucinné,
proces vyvoja a testovania sa bezodkladne pozastavi az dovtedy, kym sa i¢inne nezmiernia
rizik4 uvedené v prvom pododseku tohto odseku. Ak ned6jde k takémuto uc¢innému
zmierneniu, agentira Komisii odporuci, aby experimentalne regula¢né prostredie v sulade
s ¢lankom 116 ods. 8 pozastavila alebo odobrala. V nalezitych pripadoch sa povolenie

na uvedenie na trh stanovené v sulade s ¢lankom 117 zodpovedajucim sposobom pozastavi

alebo odoberie.
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Ugastnici experimentélneho regulaného prostredia vratane drZitel'a povolenia na uvedenie
dotknutého lieku na trh st nad’alej zodpovedni podla platného prava Unie a vnitrostatneho
prava za akukol'vek Skodu spdsobent tretim stranam v dosledku vyvoja a testovania

v experimentalnom regulacnom prostredi. Bez zbyto¢ného odkladu poskytnu agenture
vsetky informadcie, ktoré by mohli viest' k zmene experimentalneho regula¢ného prostredia
alebo informacie o akychkol'vek obavach tykajtcich sa kvality, bezpe¢nosti alebo

ucinnosti liekov vyvinutych v ramci experimentalneho regulacného prostredia.

Podrobné opatrenia a podmienky fungovania experimentalnych regulacnych prostredi
vratane kritérii opravnenosti a postupu podévania ziadosti o experimentalne regulacné
prostredie, vyberu opravnenych liekov, ucasti na experimentalnom regula¢nom prostredi
a ukoncenia casti v lom, ako aj prava a povinnosti ti¢astnikov sa stanovia

vo vykonavacich aktoch. Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v stulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.
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4. Agentlrra na zéklade informécii od ¢lenskych Statov predklada Komisii, Eurépskemu
parlamentu a Rade ro¢né spravy o vysledkoch zavédzania experimentalnych regula¢nych
prostredi, v ktorych sa uvadza pocet udelenych experimentalnych regula¢nych prostredi,
trendy v oblasti lickov opravnenych na experimentalne regula¢né prostredie, osvedcené
postupy, vzniknuté t'azkosti, ziskané skusenosti, tvahy o moznych buducich Gpravach
regulacného ramca a odporacania tykajuce sa ich zavedenia a v relevantnych pripadoch
aj uplatiiovania tohto nariadenia a inych pravnych aktov Unie, ktoré sa vzt'ahuju na dané

regulacné prostredie. Komisia tieto spravy, ako aj laické zhrnutia verejne spristupni.

5. Komisia preskiima ro¢né spravy uvedené v odseku 4 tohto ¢lanku a vo vhodnych
pripadoch predlozi legislativne navrhy s cielom zmenit’ pravne akty uvedené v ¢lanku 116

ods. 2 tohto nariadenia alebo prijat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 31 smernice (EU)

2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kapitola X

Dostupnost’ liekov a zabezpecenie ich dodavok

ODDIEL 1

MONITOROVANIE A RIADENIE NEDOSTATKU A KRITICKEHO NEDOSTATKU

Clanok 119

Vynimky z uplatiiovania ustanoveni tejto kapitoly

1. Pokial’ povinnosti vztahujice sa na drzitelov povolenia na uvedenie na trh a na iné
prislusné subjekty podla ¢lanku 120 ods. 4, ¢lanku 121 ods. 3, ¢lanku 124 ods. 3, ¢lanku
125 ods. 7, ¢lanku 133 ods. 5, ¢lanku 135, ¢lanku 136 ods. 2 prvom pododseku pism. c)
a ¢lanku 136 ods. 4 pism. c) predstavuju riziko pre ndrodnu bezpecnost’ a obranu, mozu
Clenské Staty tychto drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a iné subjekty od uvedenych

povinnosti oslobodit’, ak:
a)  sadotknuté lieky vyrabaja len na vojenské a obranné pouzitie alebo

b)  sa konkrétne Sarze dotknutych liekov dodévaji na vojenské a obranné tcely.
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2. Clenské §taty mozu prisluiné organy na svojom tizemi oslobodit’ od povinnosti podla
¢lankov 125 a 133 spocivajucich v oznamovani informadcii tykajtcich sa liekov uvedenych
v odseku 1 tohto ¢lanku, ak takéto povinnosti predstavuja riziko pre ndrodnti bezpecnost’

a obranu.

3. Clensky §tat moze oslobodit’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, ktory je drzitefom
povolenia na uvedenie na trh pre liek povoleny v danom ¢lenskom State v stlade s ¢lankom
208 smernice (EU) 2026/...*, od plnenia povinnosti stanovenych v ¢lankoch 120, 121, 123,
130, 134 a 139 tohto nariadenia.

4. Clenské $taty Komisii bez zbytoéného odkladu oznamuju pouzitie vynimiek uvedenych

v tomto ¢lanku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 120

Oznamenia od drzitelov povolenia na uvedenie na trh

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia o oznamovani uvedené v clanku 25 tohto
nariadenia a ¢lanku 206 smernice (EU) 2026/...*, drzitel' vnutro$tatneho povolenia
na uvedenie lieku na trh a drzitel’ centralizovaného povolenia na uvedenie lieku na trh
(obaja d’alej v tejto kapitole len ,,drzitel’ povolenia na uvedenie na trh*) oznamuje
prislusnému organu clenského Statu, v ktorom bol liek uvedeny na trh, a okrem toho —
v pripade centralne povoleného lieku — aj agenttre (obaja d’alej v tejto kapitole len

,dotknuty prislusny organ®), tieto skuto¢nosti s vysvetlenim ich dovodov:

a)  kazdé rozhodnutie trvalo ukoncit’ uvadzanie lieku na trh v danom ¢lenskom $tate,

pricom ho oznamuje najneskor 12 mesiacov pred tym, ako drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh dodé tento liek posledny raz na trh daného ¢lenského $tatu;

b)  kazdu ziadost o trvalé zruSenie povolenia na uvedenie na trh pre tento liek povoleny

v danom ¢lenskom State, pricom ho oznamuje najneskér 12 mesiacov pred tym, ako

drzitel’ povolenia na uvedenie na trh doda tento liek posledny raz na trh dané¢ho

¢lenského Statu;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  kazdé rozhodnutie doCasne pozastavit’ uvadzanie lieku na trh v danom ¢lenskom
State, pricom ho oznamuje ¢o najskor a najneskor Sest’ mesiacov pred tym, ako
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zacne doc¢asné pozastavenie dodavok tohto lieku

na trh daného ¢lenského Statu;

d)  kazdé docasné prerusenie doddvok lieku v danom ¢lenskom State, ktoré¢ ma podl'a
o¢akavania na zaklade progndzy drzitel'a povolenia na uvedenie na trh tykajucej sa
dopytu trvat’ viac nez dva tyzdne, priCom ho oznamuje ¢o najskor a v kazdom
pripade najneskor Sest’ mesiacov pred zaciatkom takéhoto do¢asného prerusenia

dodavok.

Odchylne od pism. d) prvého pododseku, ak mimoriadne okolnosti priamo suvisiace

s prerusenim dodavky, ktoré sa riadne identifikuji a odévodnia dotknutému prisluSnému
organu, zabranili drzitelom povolenia na uvedenie na trh dodrzat’ lehotu v iom stanoven,
drzitelia povolenia na uvedenie na trh oznamia docasné prerusenie dodavok lieku v danom

¢lenskom $tate hned’, ako sa o takomto do¢asnom preruseni dozvedia.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh uvedené ozndmenie podava elektronicky
a vo formatoch, ktoré spristupnila agenttra. Agentara pri vypracivani uvedenych formatov

konzultuje s ¢lenskymi Statmi.

2. Na ucely ozndmeni v stlade s odsekom 1 prvym pododsekom pism. a), b) a c¢) drzitel’

povolenia na uvedenie na trh poskytne informacie stanovené v Casti I prilohy I'V.
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Na ucely oznameni v sulade s odsekom 1 prvym pododsekom pism. d) drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh poskytne informacie stanovené v Casti III prilohy IV.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh podla potreby bezodkladne oznami dotknutému
prislusnému organu vsetky relevantné zmeny v informaciach poskytnutych podla tohto

odseku.

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 181 s cielom
zmenit’ prilohu IV, pokial’ ide o informécie poskytované v pripade docasného prerusenia
dodavok, v pripade docasného pozastavenia alebo trvalého ukoncenia uvadzania lieku
na trh alebo zrusenia centralizovaného alebo vnutrostatneho povolenia na uvedenie lieku
na trh, alebo v pripade informacii poskytovanych o obsahu planu prevencie nedostatku

uvedeného v ¢lanku 121.

7105/2/26 REV 2 280
SK



4. Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zamysl'a zrusit’ povolenie na uvedenie na trh alebo
trvalo ukoncit’ uvadzanie na trh v jednom ¢i viacerych ¢lenskych Statoch, kde je povolenie
na uvedenie na trh platné, a to v pripade kritického lieku ur¢eného prisluSnym orgdnom
¢lenského Statu podla ¢lanku 133 ods. 1 a zaradeného na dlhy Gnijny zoznam prijaty
Komisiou podla odseku 2 uvedeného ¢lanku, v pripade d’alSieho lieku identifikovaného
v sulade s ¢lankom 132 ods. 4 alebo v pripade prioritnej antimikrobidlnej latky podl'a
¢lanku 41 ods. 3, drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pred vykonanim oznamenia

uvedeného v odseku 1 prvom pododseku pism. a) alebo b) tohto ¢lanku podl'a potreby:

a)  prostrednictvom vyhradenej webovej stranky na svojom webovom sidle uverejni
vyhlasenie o zdmere ponuknut’ prevod povolenia na uvedenie na trh alebo o zdmere
vydat’ pisomné povolenie na pristup podl'a ¢lanku 15 smernice (EU) 2026/...*

a oznami elektronicky odkaz na dani webovt stranku prislusnému organu ¢lenského
Statu a agenture; agentura zostavuje a uverejiiuje zoznam takychto elektronickych

odkazov;

b)  za primeranych podmienok ponukne, Ze na tretiu stranu, ktord ozndmila, Ze ma
v umysle dany liek uviest’ na trh, prevedie povolenie na uvedenie na trh alebo jej
vyda pisomné povolenie na pristup, alebo Ze umozni vyuzivanie farmaceutickej
predklinickej a klinickej dokumentacie uvedenej v subore suvisiacom s danym

lieckom na Gigely predloZenia Ziadosti v stilade s &lankom 15 smernice (EU) 2026/...%;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) informuje dotknuty prisluSny orgéan o vysledku rokovani s tret'ou stranou alebo

tretimi stranami.

Na ucely tohto odseku drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v ramci oznamenia uvedeného
v odseku 1 prvom pododseku pism. a) a b) poskytne informéacie preukazujice, ze podnikol
kroky s cielom ponuknut’ prevod povolenia na uvedenie na trh na tretie strany alebo vydat’

tretim strandm pisomné povolenie na pristup za primeranych podmienok.

Clanok 121

Plan prevencie nedostatku

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vypracuje a aktualizuje plan prevencie nedostatku
liekov, ktorych vydaj je viazanych na lekarsky predpis, a liekov uréenych v sulade

s ¢lankom 132 ods. 4. Uvedeny plan obsahuje informéacie stanovené v Casti V prilohy IV
a vypracuva sa v sulade s usmerneniami vypracovanymi agentirou podl'a odseku 2 tohto

¢lanku.

Agentura v spolupraci s pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d)
vypracuje usmernenia pre drzitelov povolenia na uvedenie na trh tykajlce sa planu
prevencie nedostatku. V uvedenych usmerneniach sa uvadza najma prisluSny druh a miera
podrobnosti informadcii tykajicich sa planu prevencie nedostatku v zavislosti

od jednotlivych urovni rizika, vratane opisu prisluSnych opatreni na riadenie nedostatku.
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Vzdy, ked’ sa na liek vztahuje plan prevencie nedostatku v stlade s tymto ¢lankom,
prislusny organ ¢lenského $tatu a agentura kedykol'vek, alebo Komisia v sulade s ¢lankom
132 ods. 3, m6zu poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby im kedykol'vek dany
plén predlozil. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh dany plan predklada do dvoch dni

od dorucenia uvedenej ziadosti.

V relevantnych pripadoch drzitel’ povolenia na uvedenie na trh aktualizuje plan prevencie
nedostatku tak, aby obsahoval dopliujice informéacie, pricom zohl'adiiuje odporucania
riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov zriadenej v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (EU) 2022/123, v stilade s ¢lankom 128 ods. 3 a &lankom 138 ods. 1 tohto

nariadenia.

Cldanok 122

Monitorovanie nedostatku prislusnym organom clenského statu alebo agenturou

Dotknuty prislusny orgén na zaklade sprav uvedenych v ¢lanku 124 ods. 1 a ¢lanku 125
ods. 1 pism. d), informacii uvedenych v ¢lanku 123, ¢lanku 124 ods. 3 a ¢lanku 125

a oznamenia podl'a ¢lanku 120 ods. 1 prvého pododseku pism. a) az d) a ¢lanku 124 ods. 2
priebeZne monitoruje akykol'vek ocakavany alebo skutocny nedostatok liekov, ktoré su
predmetom uvedenych sprav. Okrem toho méze dotknuty prislusny organ vyuzivat
informacie uvedené v registroch uvedenych v ¢lanku 70 ods. 2 druhom pododseku pism. e)

smernice (EU) 2026/...* alebo vo vnitrostatnom registri.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ak st predmetné lieky povolené podl'a tohto nariadenia alebo ak st potrebné koordinované
opatrenia Unie, vykon4va toto monitorovanie agentira v spolupraci s prisluinym organom

¢lenského Statu.

2. Na ucely odseku 1 tohto ¢lanku moze dotknuty prislusny orgén poziadat’ drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh o akékol'vek informacie. PredovSetkym moze drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh poziadat’, aby predlozil plan zmiernenia nedostatku v sulade
s ¢lankom 123 ods. 2, postdenie rizika vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia
v sulade s ¢lankom 123 ods. 3 alebo plan prevencie nedostatku uvedeny v ¢lanku 121.

Dotknuty prislusny orgén stanovi lehotu na predlozenie pozadovanych informacii.

3. Na ucely odseku 1 tohto ¢lanku si mdze agenttra od prislusného organu ¢lenského statu
prostrednictvom pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) vyziadat’ d’alSie

informdcie. Agentira moZze stanovit’ lehotu na predlozenie pozadovanych informacii.
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Clanok 123

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:

a)

bez zbytocného odkladu predlozi dotknutému prislusnému orgénu v lehote, ktora
stanovil tento prislusny organ, informacie pozadované v sulade s ¢lankom 122 ods. 2,
¢lankom 129 ods. 2 prvym pododsekom pism. b) alebo ¢lankom 121 ods. 3, pricom
pouzije nastroje, metoddy a kritéria monitorovania a oznamovania podl'a ¢lanku 127

ods. 4 pism. a);

b) v pripade potreby poskytne aktualizacie informacii poskytnutych v sulade
s pismenom a);

c)  zdbévodni neposkytnutie pozadovanych informaécii;

d) v pripade potreby predlozi v sulade s pismenom a) dotknutému prisluSnému orgénu
ziadost’ o prediZenie lehoty stanovenej tymto prislusnym organom a

e) uvedie, ¢i informacie poskytnuté v sulade s pismenom a) obsahuju doverné obchodné
informécie, oznaci prislusné Casti tychto dovernych informacii, ktoré maji obchodnu
povahu, a vysvetli, pre€o maju takuto povahu.
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2. Na ucely pripravy planu zmiernenia nedostatku uvedeného v ¢lanku 122 ods. 2 drzitel
povolenia na uvedenie na trh zahrnie informacie stanovené v Casti IV prilohy IV

a zohl'adni usmernenia vypracované agenturou v stlade s ¢lankom 127 ods. 4 pism. b).

3. Na ucely pripravy posudenia rizika vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia
uvedeného v ¢lanku 122 ods. 2 drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zahrnie informécie
stanovené v Casti II prilohy IV a zohl'adni usmernenia vypracované agentirou podla

¢lanku 127 ods. 4 pism. b).

4. V pripade liekov, na ktoré sa nevztahuje povinnost’ vypracovat’ plan prevencie nedostatku,
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pravidelne vykonava a dokumentuje posudenie rizika
potencialnych rizik v dodavatel’skom ret'azci a v pripade potreby prijima zmieriiujice

opatrenia.

Prislusny organ ¢lenského Statu alebo agentiira moézu drZzitel’a povolenia na uvedenie na trh
kedykol'vek poziadat’, aby im uvedené zdokumentované posudenie rizika predlozil. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh predklada uvedené zdokumentované postudenie rizika

do dvoch dni od dorucenia uvedenej ziadosti.

5. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za poskytovanie spravnych,

nezavadzajucich a Uplnych informacii, ktoré pozaduje dotknuty prislusny orgéan.
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh spolupracuje s danym prislusnym organom c¢lenského
Statu alebo agentirou a z vlastného podnetu im poskytuje vSetky relevantné informacie

a aktualizuje ich, hned’ ako sa objavia nové informacie.

Clanok 124

Povinnosti ostatnych subjektov

Vel'koobchodni distributori a fyzické alebo pravnické osoby, ktoré maji povolenie alebo
su opravnené dodavat’ verejnosti lieky, ktoré maji povolenie na uvedenie na trh clenského
$tatu podla ¢lanku 6 smernice (EU) 2026/...*, mozu nahlésit’ nedostatok daného licku

prislusnému organu dotknutého ¢lenského Statu.

Pri centralne alebo vnutrostatne povolenych lickoch mézu ¢lenské Staty pozadovat’, aby
vel'’koobchodny distributor, ktory nie je drzitelom povolenia na uvedenie na trh a ktory ma
v umysle distribuovat’ liek v inom ¢lenskom State, poskytol prislusSnému organu ¢lenského

Statu povodu informacie o tomto umysle. Uvedené informacie zahfiaju:
a)  nazov lieku a ¢islo povolenia;
b)  ucinné latky;

c) liekova forma;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d) sila;
e)  velkost balenia;
f)  mnozstvo lieku, ktoré sa ziska z ¢lenského Statu povodu.

Clensky $tat povodu moze na zaklade informacii, ktoré poskytol vel’koobchodny
distributor, a na zaklade informacii dostupnych podla tejto kapitoly prijat’ opatrenia
na prevenciu alebo zmiernenie nedostatku v ¢lenskom $tate povodu. Clensky $tat povodu

oznamuje agenture vsetky opatrenia prijaté podl'a tohto pododseku.

oziadavka na informacie uvedena v prvom pododseku a opatrenia uvedené v tretom
P davk f d dodsek t d tret’
pododseku musia byt okrem toho v stlade so zmluvami odévodnené ochranou verejného

zdravia a primerané ciel'u takejto ochrany.

3. Na ucely clanku 122 ods. 1 subjekty vratane ostatnych relevantnych drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, dovozcov a vyrobcov liekov alebo ucinnych latok a prisluSnych
dodévatel'ov alebo velkoobchodnych distributorov, ako aj zdruzeni zastupujicich
zainteresované strany alebo fyzickych ¢i pravnickych oséb, ktoré maji povolenie alebo
ktoré su opravnené dodavat’ lieky verejnosti, poskytnu v relevantnych pripadoch
na ziadost’ dotknutého prislusného organu vsetky pozadované informacie v lehote

stanovenej dotknutym prisluSnym organom.
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Clanok 125

Uloha prislusného orgdnu clenského Statu

1. Prislu$ny orgén Clenského Statu:

a)

b)

d)

zhromazd'uje a posudzuje informacie ziskané v sulade s clankom 120 ods. 1 pism. a)
az d) a ¢lankami 123 a 124 s ciel'om priebezne monitorovat’ akykol'vek o¢akavany

alebo skuto¢ny nedostatok podla ¢lanku 122 ods. 1;

posudzuje podstatu kazdej Ziadosti o zachovanie dovernosti, ktora predlozil drzitel’
povolenia na uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 123 ods. 1 pism. ¢), a informacie,
ktoré prislusny organ povazuje za doverné obchodné informacie, chrani

pred neopravnenym zverejnenim;

informdcie o skuto€nom nedostatku, ktoré posudil dany prislusny orgén, zverejituje

a pravidelne aktualizuje na verejne dostupnom a pouzivatel'sky ustretovom webovom
sidle a zabezpecuje, aby sa uvedené informacie vratane informécii o dostupnych
alternativach aktivne oznamovali zadstupcom zdravotnickych pracovnikov

a pacientov;

prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest pracovnej skupiny uvedenej
v &lanku 3 ods. 6 nariadenia (EU) 2022/123 bez zbyto&ného odkladu oznamuje

agenture kazdy nedostatok, ktory v danom ¢lenskom S§tate urci ako kriticky;

zvazuje pouzitie vhodnych regulacnych opatreni na zmiernenie nedostatku.
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2. Po ozndmeni uvedenom v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku a s cielom ul’ah¢it’

monitorovanie uvedené v ¢lanku 122 ods. 1 prislusny orgéan ¢lenského Statu

prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku:

a)  predlozi agentire v nou stanovenej lehote informécie uvedené v ¢lanku 122 ods. 3
alebo ¢lanku 129 ods. 2 prvom pododseku pism. a), priCom pouZzije néstroje, metody
a kritéria monitorovania a oznamovania podla ¢lanku 127 ods. 4 pism. a);

b) v pripade potreby predlozi agenture aktualizacie informécii poskytnutych v sulade
s pismenom a);

c) zddvodni kazdé neposkytnutie informécii uvedenych v pismene a) agenture;

d) v pripade potreby predlozi agenture Ziadost’ o prediZenie lehoty stanovene;j
agenturou, ktora sa uvadza v pismene a);

e) uvedie, ¢i drzitel povolenia na uvedenie na trh uviedol existenciu dovernych
obchodnych informadcii, a v sulade s ¢lankom 123 ods. 1 pism. ) drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh vysvetli, pre¢o sa dan¢ informacie povazuju za doverné
obchodné informacie;
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f)  bez zbyto¢ného odkladu informuje agenttru o vSetkych opatreniach, ktoré dany
Clensky S$tat planuje prijat’ alebo prijal na zmiernenie nedostatku na vnutrostatnej

urovni.

3. Po rozsireni posobnosti Eurdpskej platformy na monitorovanie nedostatku liekov (d’alej
len ,,ESMP*) zriadenej nariadenim (EU) 2022/123 podla ¢lanku 127 ods. 6 a na uéely
¢lanku 122 ods. 1 a ¢lanku 125 ods. 2 pism. a) vynalozia prislusné organy clenskych Statov
primerané Usilie na postupné zabezpecenie interoperability svojich vnutrostatnych
informacnych systémov s platformou ESMP a na umoznenie automatizovanej vymeny

informadcii s nou pri sti¢asnom zabraneni duplicite podavania sprav.

4. Ak ma prislusny organ ¢lenského statu okrem informacii, ktoré sa poskytuju podl'a tohto
¢lanku, k dispozicii aj d’alSie relevantné informacie, bezodkladne ich poskytne agenture

prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. d).

5. Po tom, ako bol liek pridany do zoznamu liekov, ktorych je kriticky nedostatok
vzbudzujuci obavy Unie uvedeny v ¢lanku 127 ods. 1, prislu$ny organ ¢lenského $tatu
prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku poskytne
agenture vSetky informacie pozadované podla ¢lanku 129 ods. 2 prvého pododseku

pism. a).
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6. Po odporacani riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov poskytnutom v sulade
s ¢lankom 128 ods. 3 prislusny organ ¢lenského Statu prostrednictvom pracovnej strany

uvedenej v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku:

a)  nahlasi agentlre vSetky informacie, ktoré ziskal od drzitel'a povolenia na uvedenie

dotknutého lieku na trh alebo od inych subjektov podl'a ¢lanku 124 ods. 2 a 3;

b)  opatrenia, ktoré prijal alebo planuje prijat, koordinuje s relevantnymi opatreniami

prijimanymi Komisiou;

c)  zohladnuje vSetky odporticania riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku

liekov uvedené v ¢lanku 128 ods. 3;

d)  bez zbytocného odkladu informuje agenturu o vSetkych opatreniach, ktoré dany
Clensky Stat planuje prijat’ alebo prijal v stilade s pismenami b) a ¢), a nahlasuje
vSetky ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté na zmiernenie alebo rieSenie kritického

nedostatku v ¢lenskom §tate, ako aj vysledky uvedenych opatreni.

Ked’ sa ¢lenské Staty na vnutrostatnej irovni rozhodnu pre alternativne opatrenia, ktoré nie
st v sulade s odporuc¢aniami riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov, v¢as jej

oznamia dovody tohto rozhodnutia.
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7. Prislusny organ ¢lenského statu moze od vel'koobchodnych distributorov a fyzickych alebo
pravnickych osdb, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat’ verejnosti lieky, ktoré
maju povolenie na uvedenie na trh &lenského $tatu podla &lanku 6 smernice (EU) 2026/...%,

pozadovat’, aby nahlasili nedostatok liecku uvedeného na trh v dotknutom ¢lenskom State.
8. Clenské §taty mozu poziadat’ riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku lickov
o poskytnutie d’alSich odporacani podla ¢lanku 128 ods. 3.
Cldnok 126

Vnutrostatne webove sidla venované nedostatku liekov

Na webovom sidle uvedenom v ¢lanku 125 ods. 1 pism. ¢) sa nachadzaju tieto informécie:

a) obchodny nazov lieku a medzinarodny nechraneny ndzov na ucely interoperability;
b) terapeutickd indikdcia lieku, ktorého je kriticky nedostatok;
C) dovody nedostatku a zmierniujice opatrenia prijaté na jeho rieSenie; tieto informéacie

sa uvadzaju po vymazani dévernych obchodnych informécii;
d) datum zaciatku a datum o€akavaného ukoncenia nedostatku;

e) v relevantnych pripadoch d’alSie informacie pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov

vratane informécii o dostupnych alternativnych liekoch.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 127

Uloha agentiiry v suvislosti s nedostatkom

1. Agentara v spolupraci s pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) vzdy,
ked’ o to poziada Clensky §tat v stvislosti s liekmi, ktorych kriticky nedostatok v clenskom
$tate nie je mozné vyriesit bez koordinacie Unie, vypracuje a aktualizuje na zaklade ¢lanku

122 ods. 1 zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok vzbudzujuci obavy Unie.

2. Agentara informuje riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku liekov o kritickom
nedostatku liekov v ¢lenskych Statoch, ktoré boli zaradené na zoznam liekov, ktorych

je kriticky nedostatok vzbudzujuci obavy Unie podla odseku 1.

3. Agentura na svojom webovom portali uvedenom v ¢lanku 106 zriadi verejne dostupnu
a pouzivatel'sky ustretovu webovu stranku, na ktorej sa poskytuji informacie o skutocnom
kritickom nedostatku vzbudzujicom obavy Unie. Na tejto webovej stranke sa uvadzajua
aj odkazy na zoznamy liekov, ktorych je skuto¢ny nedostatok, ktoré zverejnuju prislusné

organy ¢lenskych statov podla ¢lanku 125 ods. 1 pism. c).
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4. Agentura na ucely plnenia tloh uvedenych v ¢lanku 122 ods. 1 a ¢lankoch 128 a 129

na zéklade konzultacie s pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d):

a)  urci nastroje (vratane platformy ESMP po rozsireni jej rozsahu podl'a odseku 6 tohto
¢lanku, metddy a kritérid monitorovania a oznamovania stanovené v ¢lanku 123

ods. 1 pism. a) a ¢lanku 125 ods. 2 pism. a);

b)  vypracuje usmernenie umoznujuce drzitelom povolenia na uvedenie na trh
realizovat’ postdenie rizika tykajuce sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo

stiahnutia a plan zmiernenia nedostatku uvedeny v ¢lanku 122 ods. 2;
c) stanovi metddy poskytovania odporii¢ani uvedenych v ¢lanku 128 ods. 3;

d) navyhradenej webovej stranke v ramci svojho webového portalu uvedeného

v ¢lanku 106 zverejni informdcie, ktorych sa tykaji pismena a), b) a c) tohto odseku.

5. Pocas existencie kritického nedostatku vzbudzujuceho obavy Unie agentiira pravidelne
Komisii oznamuje vysledky monitorovania podl'a ¢lanku 129 tohto nariadenia a najmé
jej oznamuje vSetky udalosti, ktoré budi mat’ pravdepodobne za nasledok zavaznu udalost’
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 nariadenia (EU) 2022/123. V pripade uznanej ntiidzovej
situacie v oblasti verejného zdravia podl'a nariadenia (EU) 2022/2371 ma prednost’
uvedené nariadenie alebo v pripade uznanej zavaznej udalosti podla nariadenia (EU)

2022/123 ma prednost’ nariadenie (EU) 2022/123.
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Agentura do ... [jeden rok po nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia] rozsiri rozsah
platformy ESMP na ucely vykonavania tejto kapitoly, a to aj pokial’ ide o podporu vymeny
informacii v zaujme hodnotenia zranitel'nosti. Agentara v relevantnych pripadoch
zabezpecuje interoperabilitu idajov medzi platformou ESMP, informacnymi systémami
¢lenskych Statov a d’al§imi prislusnymi informacnymi systémami a databdzami, pri¢om

predchadza duplicite oznamovania.

Clanok 128

Uloha riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov

Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov po konzultacii s pracovnou skupinou
uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) vzdy, ked’ je to potrebné, preskuma stav kritického
nedostatku vzbudzujiiceho obavy Unie a odporuéi agentire, aby v sulade s ¢lankom 127

ods. 1 zoznam aktualizovala.

Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov upravuje svoj rokovaci poriadok
a rokovaci poriadok pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) v sulade

s ustanoveniami tohto nariadenia.
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Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov mdZze relevantnym drzitelom
povolenia na uvedenie na trh, ¢lenskym Statom, Komisii, agenture, zastupcom
zdravotnickych pracovnikov alebo inym subjektom poskytnut’ odporucania tykajice sa
opatreni na vyrieenie alebo zmiernenie kritického nedostatku vzbudzujuceho obavy Unie,
a to v stilade s metédami uvedenymi v ¢lanku 127 ods. 4 pism. c). Riadiaca skupina

na monitorovanie nedostatku lickov méze ¢lenskym $tatom odporucit’, aby predpovedali

a monitorovali dopyt po liekoch uvedenych na zozname liekov, ktorych je kriticky
nedostatok vzbudzujuci obavy Unie, s prihliadnutim na prognézy dopytu zo strany drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh.

Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov poskytuje Komisii odporacania,
pokial’ ide o moznost’ poziadat’ o plan prevencie nedostatku lieku, ktorého vydaj nie je
viazany na lekdrsky predpis podla ¢lanku 121 ods. 1. Riadiaca skupina na monitorovanie

nedostatku liekov pri tom zohl'adnuje kritérid stanovené v ¢lanku 132 ods. 4.

Clanok 129

RieSenie kritického nedostatku vzbudzujiiceho obavy Unie

Po tom, ako bol liek na zaklade ¢lanku 127 ods. 1 pridany do zoznamu liekov, ktorych je
kriticky nedostatok vzbudzujuci obavy Unie, a na zaklade nepretrzitého monitorovania
vykonavaného v sulade s ¢lankom 122 ods. 1, agentlra v spolupraci s prisluSnym organom

dotknutého Clenského Statu nepretrzite monitoruje kriticky nedostatok daného lieku.
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2. Na tcely odseku 1 plati, Ze ak agentira eSte nema k dispozicii prislusné informéacie

o danom kritickom nedostatku vzbudzujiicom obavy Unie, moZe si ich vyziadat’ od:

a)  prislusného organu dotknutého Clenského Statu prostrednictvom pracovnej skupiny

uvedenej v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d);
b)  drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;
c) inych subjektov uvedenych v ¢lanku 124 ods. 3.
Na ucely tohto odseku agentura stanovi lehotu na predloZenie poZzadovanych informacii.
Clanok 130

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh v pripade kritického nedostatku vzbudzujiceho

obavy Unie

Po tom, ako bol liek na zaklade ¢lanku 127 ods. 1 pridany do zoznamu liekov, ktorych je kriticky
nedostatok vzbudzujiici obavy Unie, alebo vzhl'adom na odporaéania poskytnuté v salade

s ¢lankom 128 ods. 3, drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:

a) poskytne vSetky dodato¢né informacie, o ktoré moze agentlra poziadat’, vratane

pravidelnych informacii o dostupnych zasobach dotknutého lieku;

b) poskytne agentlire relevantné dodato¢né informaécie;
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c) zohl'adni odporti¢ania uvedené v ¢lanku 128 ods. 3;
d) zohl'adni kroky prijaté Komisiou podl'a ¢lanku 132 ods. 1;

e) informuje agenttru o vSetkych opatreniach prijatych podla pismen c¢) a d) a oznamuje

vysledky tychto opatreni;

f) bez zbyto¢ného odkladu informuje agentiru a prislusny organ ¢lenského Statu o datume

skonéenia kritického nedostatku vzbudzujiceho obavy Unie.

Clanok 131

Dobrovolny mechanizmus solidarity v oblasti liekov

1. Na zmiernenie kritického nedostatku v ¢lenskych statoch mozu ¢lenské staty dobrovolne
a ako poslednit moznost’ poziadat’ riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku liekov,
aby aktivovala dobrovol'ny mechanizmus solidarity v oblasti liekov. Tento dobrovolny
mechanizmus solidarity v oblasti liekov koordinuje riadiaca skupina na monitorovanie

nedostatku liekov a podporuje ho agentura.
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2. Dobrovol'ny mechanizmus solidarity v oblasti lickov uvedeny v odseku 1 méze riadiaca
skupina na monitorovanie nedostatku liekov aktivovat’ v mene ziadajuceho ¢lenského

Statu, ked’ st splnené tieto podmienky:

a)  agentura bola informovana o kritickom nedostatku v ¢lenskom state v stilade
s ¢lankom 125 ods. 1 pism. d) a na dany nedostatok bola upozornené pracovna
skupina jednotnych kontaktnych miest uvedena v ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia

(EU) 2022/123;

b) v dotknutom ¢lenskom State nie su dostupné ziadne terapeutické alternativy alebo nie

su dostupné dostato¢né terapeutické alternativy;

¢) v dotknutom ¢lenskom State nie je dostupné dostatocné mnozstvo lieku na liecbu
kritickych indikacii;

d) dovoz zasob z inych ¢lenskych Statov alebo tretich krajin alebo iné kratkodobé
opatrenia neposkytuju rieSenie vcas alebo v dostatoénom mnozstve;

e) v dotknutom ¢lenskom State existuje riziko vycerpania zasob do jedného mesiaca.

3. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov stanovuje rokovaci poriadok tak,

aby ul'ah¢ila vyuzivanie dobrovol'ného mechanizmu solidarity v sulade s tymto ¢lankom.

4. Ak je ktorykol'vek Clensky §tat pripraveny poskytnat’ pomoc, agentiira umozni kontakt
medzi ziadajacim ¢lenskym Statom a ¢lenskymi Statmi zapojenymi do dobrovolného

mechanizmu.
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5. Agentura pre lieky ul'ahcuje vymenu informécii medzi ¢lenskymi Statmi, koordinuje

ziadosti o podporu a v pripade potreby spolupracuje s drzitel'mi povolenia na uvedenie

na trh.
Cldnok 132
Uloha Komisie
1. Komisia v pripade, ak to povazuje za vhodné a potrebné:

a)  zohladiiuje odportcania riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov;
b)  prijima opatrenia v ramci pravomoci prenesenych na Komisiu;

c) informuje riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku liekov o opatreniach

prijatych podl'a pismena b).

2. Komisia moze riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku liekov poziadat’

o poskytnutie odpori¢ani uvedenych v ¢lanku 128 ods. 3.

3. Komisia m6Ze poZiadat’ o informacie, ktoré agentiira zhromazdila v sulade s oddielom 2
kapitolou X. V relevantnych pripadoch méze Komisia v kontexte pripravenosti na krizy
poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil relevantné informacie
vratane planu prevencie nedostatku uvedeného v ¢lanku 121. Komisia chrani vSetky

doverné obchodné informacie pred neopravnenym zverejnenim.

7105/2/26 REV 2 301
SK



Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie
s cielom identifikovat’ d’alSie lieky, pre ktoré je potrebny plan prevencie nedostatku

v sulade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 121.

Uvedené delegované akty sa prijimaju s nalezitym ohl'adom na pravdepodobnost’
nedostatku, vyznam pre verejné zdravie a na potreby pacientov suvisiace s takymito

liekmi. Urcenie uvedenych liekov sa na tento Gcel riadi tymito kritériami:

a)  pocet a frekvencia pripadov kritického nedostatku v ¢lenskych Statoch, ktoré boli

v minulosti nahlasené riadiacej skupine na monitorovanie nedostatku liekov;

b)  osobitné charakteristické vlastnosti dotknutych liekov a existencia dostupnych

povolenych alternativnych liekov;
c) terapeuticky vyznam dotknutych liekov a indikacie, na liecbu ktorych su urcené;
d) potencidlne rizikd pre verejné zdravie, a to aj pokial ide o pripravenost’ na krizy.

Komisia pri prijimani delegovaného aktu podla tohto odseku zohl'adiiuje odporacania

riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov prijaté v stilade s ¢lankom 128 ods.

4.
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ODDIEL 2

ZABEZPECENIE DODAVOK

Clanok 133

Urcenie a riadenie kritickych liekov prislusnym organom clenského statu

1. Prislusny orgén Clenského Statu konzultuje v relevantnych pripadoch so zdravotnickymi
pracovnikmi a organizaciami pacientov a urcuje kritické lieky v danom ¢lenskom State

pomocou metodiky stanovenej v ¢lanku 136 ods. 1 prvom pododseku pism. a).

2. Komisia na zaklade informacii ziskanych od agentiry podl'a odseku 3 tohto ¢lanku
prostrednictvom vykonavacich aktov prijima a aktualizuje zoznam vSetkych kritickych
liekov, ktoré ur¢ili prislusné organy ¢lenskych statov v stilade odsekom 1 tohto ¢lanku
(dlhy Gnijny zoznam), pri¢om prijatie zoznamu a vsetky jeho aktualizacie oznamuje
agenture a riadiacej skupine na monitorovanie nedostatku liekov. Uvedené vykonavacie

akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.
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Prislusny organ ¢lenského statu konajuci prostrednictvom pracovnej skupiny uvedene;j

v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) nahlasuje agenture kritické lieky v danom ¢lenskom State,
ktoré boli ur¢ené podl'a odseku 1 tohto ¢lanku, ako aj vSetky dostupné tidaje relevantné pre
hodnotenie zraniteI'nosti uvedené v ¢lanku 138 ods. 2 s pouzitim metodiky podl'a ¢lanku
136 ods. 1 prvého pododseku pism. b), ako aj informécie ziskané od drzitel'a povolenia

na uvedenie na trh. Agentura informuje Komisiu o kritickych liekoch, ktoré clenské Staty

urcili ako kritické podl'a odseku 1 tohto ¢lanku.

Na ucely urcenia kritickych liekov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku pouzitim metodiky
podl'a ¢lanku 136 ods. 1 prvého pododseku pism. a) a na ucely hodnotenia zranitel'nosti
uvedeného v ¢lanku 138 ods. 2 pouzitim metodiky podla ¢lanku 136 ods. 1 prvého
pododseku pism. b) si moZze prisluSny organ dotknutého clenského $tatu vyziadat

od relevantného drzitel'a povolenia na uvedenie na trh prislusné informacie.
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Na tcely urcenia kritickych liekov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku pouzitim metodiky
podl'a ¢lanku 136 ods. 1 prvého pododseku pism. a) a na ucely hodnotenia zraniteI'nosti
uvedeného v ¢lanku 138 ods. 2 pouzitim metodiky podl'a ¢lanku 136 ods. 1 prvého
pododseku pism. b) si mdze prisluSny organ clenského Statu vyziadat’ prislusné informacie
aj od inych subjektov vratane inych relevantnych drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
dovozcov a vyrobcov liekov alebo u¢innych latok, prislusnych dodavatel'ov,
velkoobchodnych distribttorov, zdruzeni zastupujicich zainteresované strany, alebo inych
subjektov vratane fyzickych ¢i pravnickych osob, ktoré maji povolenie alebo ktoré su

opravnené dodavat’ lieky verejnosti.

Prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu posudzuje podstatu kazdej ziadosti
o zachovanie dovernosti, ktort predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v stlade
s ¢lankom 134 ods. 1 pism. e), a chrani déverné obchodné informacie pred neopravnenym

zverejnenim.

Na ucely prijatia unijného zoznamu kritickych lickov podl'a clanku 137 kazdy Clensky Stat

prostrednictvom prislusného organu dotknutého ¢lenského Statu:

a)  predlozi agenture v fiou stanovenej lehote informacie uvedené v ¢lanku 136 ods. 2
prvého pododseku pism. a), pri€om pouzije néstroje, metddy a kritéria monitorovania

a oznamovania podl’a ¢lanku 136 ods. 1 prvého pododseku pism. d);
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b)

poskytne agenture vSetky relevantné informécie vratane informacii o opatreniach,

ktoré prijal clensky $tat na posilnenie dodavok daného lieku;

v pripade potreby predlozi agenture aktualizacie informécii poskytnutych v sulade

s pismenami a) a b);
zdévodni neposkytnutie pozadovanych informaécii;

uvedie existenciu vSetkych obchodnych dovernych informacii, ktoré oznamil drzitel
povolenia na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 134 ods. 1 pism. e), a poskytne
vysvetlenie drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, preco sa dané informécie povazuji

za obchodné doverné informacie.

V pripade potreby moze prisluiny organ ¢lenského $tatu poziadat o predizenie lehoty

stanovenej agentiirou na poskytnutie informécii v stlade s pismenom a) prvého pododseku.

8. Po tom, ako bol liek v sulade s ¢ldnkom 137 pridany do unijného zoznamu kritickych

liekov, alebo po poskytnuti odporiacani v sulade s ¢lankom 138 ods. 1, ¢lenské staty:

a)  poskytnu vsetky dodato¢né informacie pozadované agentirou;
b)  poskytnu agenture relevantné dodatoéné informacie;
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c) koordinuju svoje kroky s krokmi Komisie podl'a clanku 140 ods. 1 pism. b);

d)  zohladnuju vSetky odporicania riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku

liekov uvedené v ¢lanku 138 ods. 1;

e) informuju agenturu o vSetkych krokoch, ktoré dany ¢lensky stat prijal alebo planuje

prijat’ v stlade s pismenami c) a d), ako aj o vysledkoch uvedenych krokov.

0. Clenské §taty, ktoré nekoordinuju svoje kroky podl'a odseku 8 pism. ¢) tohto &lanku alebo
nedodrziavaju ziadne z odportcani riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov

uvedenych v ¢lanku 138 ods. 1, v€as ozndmia prisluSné dovody agenture.

Clanok 134

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh tykajuce sa kritickych liekov
1. Na ucely ¢lanku 133 ods. 1 a4 a ¢lanku 137 ods. 1 drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:

a)  bez zbytocného odkladu predlozi v lehote stanovenej dotknutym prisluSnym
organom informacie pozadované v sulade s ¢lankom 133 ods. 4, ¢lankom 136 ods. 2
prvym pododsekom pism. b) a ¢lankom 136 ods. 4 pism. b) dotknutému prislusSnému
organu, pricom pouZzije nastroje, metody a kritéria monitorovania a oznamovania

podla ¢lanku 136 ods. 1 pism. d);

b) v pripade potreby predlozi aktualizicie informécii poskytnutych v sulade

s pismenom a);
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c)  zddvodni neposkytnutie pozadovanych informécii;

d) v pripade potreby predlozi v sulade s pismenom a) dotknutému prislusnému organu

ziadost o prediZenie lehoty stanovenej tymto prislu§nym organom a

e) uvedie, ¢i informécie poskytnuté v stilade s pismenom a) obsahuju doverné obchodné
informacie, oznaci prislusné Casti tychto dovernych informadcii, ktoré maji obchodnu

povahu, a vysvetli, pre¢o maju takuto povahu.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zodpoveda za poskytnutie spravnych,
nezavadzajucich a Uplnych informacii, ktoré pozaduje dotknuty prisluSny organ,
pri¢om je povinny spolupracovat’ a bez zbyto¢ného odkladu zverejiiovat’ z vlastnej
iniciativy vSetky relevantné informacie danému prislusnému orgéanu, ako aj dané

informdcie aktualizovat’ ihned’ po tom, ako sa stanti dostupnymi.
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Clanok 135

Povinnosti ostatnych subjektov

Na ucely ¢lanku 133 ods. 5, ¢lanku 136 ods. 2 prvého pododseku pism. ¢) a ¢lanku 136 ods. 4 pism.
c) subjekty vratane ostatnych relevantnych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, dovozcov

a vyrobcov liekov alebo u¢innych latok alebo prislusnych dodavatel'ov a velkoobchodnych
distributorov, ako aj zdruzeni zastupujucich zainteresované strany alebo inych fyzickych ¢i
pravnickych osob, ktoré maju povolenie alebo ktoré st opravnené dodavat’ lieky verejnosti,
poskytnu v relevantnych pripadoch na ziadost’ dotknutého prislusného organu v lehote stanovene;j

dotknutym prislusnym organom vsetky informécie a vzdy ked’ je to potrebné, ich aktualizuju.

Clanok 136
Uloha agentiiry

1. Agentura v spolupraci s riadiacou skupinou na monitorovanie nedostatku liekov

a pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d):

a)  vypracuje, vo vhodnych pripadoch v konzultacii s prislusnymi zainteresovanymi
stranami, spolo¢nt metodiku na urcenie kritickych liekov na zéklade ich

terapeutického vyznamu a dostupnosti vhodnych alternativ k uvedenym liekom;
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b)  vypracuje spolo¢ni metodiku hodnotenia zranitel'nosti s oh'adom na dodéavatel'ské
retazce kritickych liekov uvedenych na unijnom zozname kritickych liekov podl'a
¢lanku 137, ktora sa zameria aj na nedostato¢nu diverzifikaciu dodavatel'ského
ret'azca a na mieru zavislosti od tretich krajin, pokial’ ide o uvedené kritické lieky
alebo ich uc¢inné latky, a to vo vhodnych pripadoch na zaklade konzultacie

s prislusnymi zainteresovanymi stranami;

c)  stanovi postupy a kritéria na zostavenie a preskimanie tinijného zoznamu kritickych
liekov uvedeného v ¢lanku 137, ako aj postupy a kritéria stanovenia priorit v rdmci

hodnotenia zraniteI'nosti uvedenych liekov;

d)  urcinastroje (vratane platformy ESMP po rozsireni jej rozsahu podl'a odseku 127
ods. 6, metddy a kritérid monitorovania a oznamovania stanovené v ¢lanku 133

ods. 7 prvom pododseku pism. a) a ¢lanku 134 ods. 1 pism. a);

e) stanovi metddy poskytovania a preskiimania odporucani riadiacej skupiny

na monitorovanie nedostatku liekov uvedenych v ¢lanku 138 ods. 1 a 4.

Agentura zverejiiuje informacie uvedené v pismenach a) az ) na vyhradenej webovej

stranke v ramci svojho webového portélu.
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Po tom, ako Clenské Staty a drzitelia povoleni na uvedenie na trh predlozia v stlade
s ¢lankom 133 ods. 3 a 7 a ¢lankom 134 ods. 1 spravy a informécie, si mdze agentura

vyziadat’ akékol'vek relevantné informacie od:
a)  prislusného organu dotknutého Clenského Statu;

b)  drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh, a to vratane planu prevencie nedostatku
uvedeného v ¢lanku 121 a planu zmiernenia nedostatku uvedeného v ¢lanku 122 ods.

2;

c) inych subjektov vratane inych relevantnych drZitel'ov povolenia na uvedenie na trh,
dovozcov a vyrobcov liekov alebo ucinnych latok, prislusnych dodavatel'ov
a velkoobchodnych distributorov, zdruzeni zastupujtcich zainteresované strany,
alebo inych fyzickych ¢i pravnickych osob, ktoré maji povolenie alebo ktoré st

opravnené dodavat’ lieky verejnosti.

Agentuira na zéklade konzultdcie s pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1
pism. d) oznami riadiacej skupine na monitorovanie nedostatku liekov informécie uvedené

v ¢lanku 133 ods. 3 a 7 a ¢lanku 134 ods. 1.

Na ucely clanku 133 ods. 7 pism. e) a ¢lanku 134 ods. 1 pism. e) agentira posudzuje
podstatu kazdej Ziadosti o zachovanie dovernosti a chrani doverné obchodné informacie

pred neopravnenym zverejnenim.
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4. Po prijati inijného zoznamu kritickych liekov si agentira méze vyziadat’ dodatocné

informadcie od:
a)  prislusného organu dotknutého Clenského Statu;
b)  drzitel'a povolenia na uvedenie na trh:

c) inych subjektov vratane inych relevantnych drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh,
dovozcov a vyrobcov liekov alebo ucinnych latok a ich prislusnych dodavatel'ov
alebo velkoobchodnych distribitorov, ako aj zdruzeni zastupujicich zainteresované
strany alebo inych subjektov vratane fyzickych ¢i pravnickych osob, ktoré maju

povolenie alebo ktoré si opravnené dodavat’ lieky verejnosti.

5. Po prijati inijného zoznamu kritickych liekov v sulade s ¢lankom 137 agenttra posudi
vSetky relevantné informécie ziskané od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh podla
¢lanku 139 a prisluSného orgénu clenského $tatu v stlade s ¢lankom 133 ods. 8 a 9 a poda

o nich spravu riadiacej skupine na monitorovanie nedostatku liekov.

6. Agentura zverejiuje na svojom webovom portali uvedenom v ¢lanku 106 odporucania

riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov uvedené v ¢lanku 138 ods. 1.
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Clanok 137

Unijny zoznam kritickych liekov

1. Po ozndmeni uvedenom v ¢lanku 136 ods. 2 druhom pododseku a ¢lanku 136 ods. 5 tohto
nariadenia uskuto¢ni riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov konzultacie
s pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) tohto nariadenia. Na zaklade
tychto konzultacii navrhne riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov unijny
zoznam kritickych liekov, ktoré maji povolenie na uvedenie na trh clenského Statu podla
&lanku 6 smernice (EU) 2026/...* a v pripade ktorych je potrebné koordinované opatrenie

na urovni Unie stanovené v tejto kapitole.

2. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov navrhne v pripade potreby Komisii
aktualizacie unijného zoznamu kritickych liekov, pricom zohl'adni najmé vysledok

hodnoteni zranitel'nosti uvedenych v ¢lanku 138 ods. 2.

Prvé revizia tinijného zoznamu kritickych liekov sa uskuto¢ni najneskor jeden rok odo dia
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia. Ak su vysledky uvedené¢ho hodnotenia
zranitel'nosti dostupné v stlade s kritériami stanovenia priorit uvedenymi v ¢lanku 136 ods.
1 prvom pododseku pism. c), sucast'ou revizie je aj aktualizacia zoznamu s prihliadnutim

na vysledky uvedeného hodnotenia.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Komisia na zédklade navrhu riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov prijima
a aktualizuje Unijny zoznam kritickych liekov prostrednictvom vykonéavacich aktov,
pricom prijatie zoznamu a vsetky jeho aktualizacie oznamuje agenture a riadiacej skupine
pre nedostatok lieckov. Komisia na unijnom zozname kritickych lickov v ¢o najvacsej
moznej miere Specifikuje kritické lieky, v pripade ktorych je stanovend zranitel'nost’
dodavatel'skych ret'azcov, pricom prihliada na hodnotenie zranitel'nosti uvedené v ¢lanku
138 ods. 2 a na kritéria stanovenia priorit uvedené v ¢lanku 136 ods. 1 prvom pododseku
pism. ¢). Medzi uvedenymi lickmi Komisia Specifikuje aj tie kritické lieky vratane ich
ucinnych latok, ktoré vykazuju zranitel'nost’ z dévodu vysokej miery zavislosti od jednej
alebo obmedzeného poctu tretich krajin. Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v stulade

s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.

4. Po prijati inijného zoznamu kritickych liekov a vSetkych aktualizacii tohto zoznamu
v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku agentira bezodkladne zverejni uvedeny zoznam a

uvedené aktualizacie na svojom webovom portali uvedenom v ¢lanku 106.
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Clanok 138

Uloha riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov

1. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku lieckov moze na zaklade unijného zoznamu
kritickych liekov uvedeného v ¢lanku 137 ods. 3 a po konzultacii s agentirou a pracovnou
skupinou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) poskytnuat’ drzitelom povoleni
na uvedenie na trh, ¢lenskym Statom, Komisii, agenttre alebo inym subjektom vratane
fyzickych ¢i pravnickych 0s6b odportacania v stilade s metdédami uvedenymi v ¢lanku 136
ods. 1 prvom pododseku pism. e) tykajice sa vhodnych opatreni na zabezpecenie dodavok.
Takéto opatrenia mézu okrem iného zahfiiat’ odporacania tykajuce sa diverzifikacie

dodavatel'ov, riadenia zasob a regula¢nej flexibility.

2. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov na zaklade informacii uvedenych
v ¢lanku 136 ods. 2 a metodiky stanovenej v ¢lanku 136 ods. 1 prvom pododseku pism. b)
hodnoti zranitel'nost’ s ohl'adom na dodéavatel'ské retazce lieckov uvedenych na tnijnom
zozname kritickych liekov a v sulade s kritériami stanovenia priorit uvedenymi v ¢lanku

136 ods. 1 prvom pododseku pism. ¢).

3. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov upravuje svoj rokovaci poriadok
a rokovaci poriadok pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) v stlade

s ulohami stanovenymi v tomto oddiele.
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4. Po predlozeni spravy vypracovanej podl'a ¢lanku 136 ods. 5 preskuma riadiaca skupina
na monitorovanie nedostatku liekov svoje odportacania v sulade s metdédami uvedenymi

v ¢lanku 136 ods. 1 prvom pododseku pism. e).

5. Riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku lieckov moze poziadat’ agenttru, aby si
vyziadala d’alsie informdcie od ¢lenskych Statov alebo od drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh v pripade lieku zaradeného do tinijného zoznamu kritickych liekov, pripadne

od inych prislusnych subjektov uvedenych v ¢lanku 135.

Clanok 139
Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh po poskytnuti odporucani riadiacej skupiny

na monitorovanie nedostatku liekov

Po tom, ako bol liek v sulade s ¢lankom 137 ods. 3 pridany do Gnijného zoznamu kritickych liekov,
alebo s ohl'adom na odporucani poskytnuté v sulade s ¢lankom 138 ods. 1, drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh lieku uvedeného na danom zozname:

a) poskytne vSetky dodato¢né informacie, o ktoré agentira poziada;
b) poskytne agenture vSetky relevantné dodato¢né informacie;
C) zohl'adni odporti¢ania uvedené v ¢lanku 138 ods. 1;
d) zohl'adni kroky prijaté Komisiou podl'a ¢lanku 140 ods. 1;
e) informuje agentru o vSetkych prijatych opatreniach na zlepSenie zabezpecenia dodavok
a ich vysledkoch.
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Clanok 140

Uloha Komisie
1. Komisia:

a)  zohladiiuje odportcania riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov;

b)  vo vhodnych pripadoch uskutocnuje vsetky potrebné kroky v rdmei pravomoci
prenesenych na Komisiu vratane vypracovania usmerneni na zlepSenie zabezpecenia
dodavok;

c) mdze podporovat koordinaciu opatreni clenskych Statov zameranych na zaistenie
zabezpecenia doddvok na svojom uzemd;

d)  informuje riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku liekov o krokoch, ktoré¢
prijala Komisia;

e) modze poziadat riadiacu skupinu na monitorovanie nedostatku liekov o poskytnutie
informadcii alebo stanoviska, pripadne d’alSich odporacani uvedenych v ¢lanku 138
ods. 1.

2. Ak je to potrebné na zabezpecenie hladkého fungovania vniitorného trhu, Komisia moze

po zohl'adneni odporucani uvedenych v odseku 1 vypracovat’ odporti¢ania vnltrostatnych

opatreni na zlepSenie zabezpecenia dodavok liekov zaradenych do inijného zoznamu

kritickych liekov.
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3. Prijatie uvedenych odporucani sa obmedzuje na pripady, ked’ Komisia zisti narusenie alebo
vel'mi pravdepodobné narusenie vnutorného trhu, ktoré vyrazne a negativne ovplyviuje,
alebo ktoré by vyrazne a negativne ovplyvnilo zabezpecenie dodavok kritickych liekov.

V tejto suvislosti sa zohladiuje:
a)  zavaznost' naruSenia vnutorného trhu alebo riziko takéhoto naruSenia;
b)  priciny narusenia zabezpecenia dodavok;

c) existencia inych opatreni na zmiernenie alebo vyrieSenie narusenia alebo jeho rizika,

ktoré su dostupné podl’a tohto nariadenia;
d)  zavaznost’ a rozsah rizik pre verejné zdravie.

Uvedené odporucania vychadzaju z objektivnych, vecnych, merate'nych a podlozenych
udajov vratane udajov od agentlry a jej pripravnych organov, prisluSnych orgénov

¢lenskych Statov a prislusnych hospodérskych subjektov.
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Kapitola XI

Europska agentira pre lieky

ODDIEL 1

ULOHY AGENTURY

Clanok 141

Zriadenie
Tymto nariadenim sa zriad’uje Eurdpska agentira pre lieky.

Agentura, ktora bola predtym zriadena podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nad’alej funguje podl'a

tohto nariadenia.

Agentura je zodpovedna za koordinaciu existujucich vedeckych zdrojov, ktoré jej ¢lenské Staty
poskytuji na hodnotenie liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov, vykonavanie dozoru

a dohl'adu nad nimi (farmakovigilancie).
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Clanok 142

Pravne postavenie
1. Agentira ma pravnu subjektivitu.
2 Agentara v kazdom ¢lenskom State poziva co najSirSiu pravnu sposobilost’, akl jeho pravo

priznava pravnickym osobam. M6ze najma nadobudat’ hnutel'ny a nehnutel'ny majetok

alebo zbavovat’ sa ho a méze byt’ ucastnikom stidneho konania.
3. V mene agentiry kona jej vykonny riaditel’.
Cldanok 143
Sidlo
Agentura sidli v Amsterdame v Holandsku.
Cldanok 144
Ciele a ulohy agentury

1. Agentura poskytuje ¢lenskym §tatom a indtiticiam Unie ¢o najlepsie vedecké stanoviska
ku kazdej otazke tykajicej sa hodnotenia kvality, bezpe€nosti a ti€innosti lieckov
na humanne pouzitie alebo veterinarnych liekov, na ktoré sa odkazuje v stilade s pravnymi

aktmi Unie tykajucimi sa liekov na humanne pouZitie alebo veterinarnych liekov.
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Agenttra, ktord vykonava ¢innosti najma prostrednictvom svojich vedeckych vyborov,

plni tieto ulohy:

a)

b)

d)

koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a u¢innosti liekov na humanne

pouzitie, na ktoré sa vztahuje centralizovany postup;

koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti veterindrnych liekov,
na ktoré sa vzt'ahuje centralizovany postup v sulade s nariadenim (EU) 2019/6,
a plnenie ostatnych loh stanovenych v uvedenom nariadeni a v nariadeni (ES)

¢. 470/2009;

na poziadanie poskytuje a verejnosti spristupiiuje hodnotiace spravy, sthrny
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia, pisomné informacie pre pouzivatel'ov
a v nalezitych pripadoch informacné karty o antimikrobidlnej rezistencii k lieckom

na humanne pouZzitie;

koordinuje posudenie rizik pre zivotné prostredie a v relevantnych pripadoch
poskytuje vedecké stanoviska tykajuce sa lickov na huménne pouzitie, na ktoré sa
vzt'ahuje centralizovany postup v sulade s tymto nariadenim, alebo tykajtce sa
skuSanych liekov na huménne pouZitie, ktoré pozostavaji z GMO alebo ich

obsahuju;

koordinuje monitorovanie liekov na huménne pouzitie, ktoré boli povolené v Unii,
a poskytuje poradenstvo o opatreniach nevyhnutnych na zaistenie bezpe¢ného

a uc¢inného pouZivania uvedenych liekov, a to najma tym, ze koordinuje hodnotenie
a vykondavanie povinnosti a systémov v oblasti farmakovigilancie, pricom toto

vykonavanie aj monitoruje;
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f)  zabezpecuje zhromazd’ovanie a Sirenie informécii o podozreniach na neziaduce
ucinky liekov na humanne pouzitie povolenych v Unii, a to prostrednictvom databéz,

ktoré¢ su trvalo pristupné vsetkym c¢lenskym Statom;

g) pomaha Clenskym Statom rychlo oznamovat’ zdravotnickym pracovnikom informacie
o obavéach suvisiacich s farmakovigilanciou v pripade liekov na huménne pouzitie

a koordinuje bezpecnostné ozndmenia prislusnych organov ¢lenskych Statov;

h)  distribuuje Sirokej verejnosti prislusné informacie o obavach suvisiacich
s farmakovigilanciou v pripade liekov na humanne pouzitie, a to najma zriadenim

a udrziavanim eurdpskeho internetového portalu o liekoch;

i) v pripade liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov koordinuje overovanie
dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratdrnej praxe, spravnej
klinickej praxe a spravnej praxe v oblasti farmakovigilancie a v pripade liekov
na humanne pouzitie overovanie dodrziavania povinnosti v oblasti

farmakovigilancie;

J)  poskytuje sekretariat programu spolo¢nych auditov uvedeného v ¢lanku 56;
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k)

D

na poziadanie poskytuje technickt a vedecku podporu s cielom zlepsit’ spolupracu
medzi Uniou, jej ¢lenskymi §tatmi, medzinarodnymi organizaciami a tretimi
krajinami na vedeckych a technickych otazkach tykajucich sa hodnotenia

a monitorovania liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov, a to najma

v ramci Medzindrodnej rady pre harmonizéaciu technickych poziadaviek na
registraciu liekov na huménne pouzitie a Medzinarodnej konferencie o harmonizacii

v oblasti veterinarnych liekov;

prostrednictvom medzinarodnych programov kontrol koordinuje, ako sa uvadza
v ¢lanku 55, Struktrovanu spolupracu pri kontrolach v tretich krajinach medzi
¢lenskymi Statmi, Europskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov a zdravotnej
starostlivosti pri Rade Eurdpy a Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo

doveryhodnymi medzinarodnymi organmi;

v stlade s ¢lankom 54 vykonava inSpekcie spolu s ¢lenskymi Statmi alebo sa na nich

zucastiuje;

zaznamenava stav povoleni na uvedenie liekov na humanne pouzitie na trh

udelenych v sulade s centralizovanym postupom;
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p)

q)

vytvori a udrziava pouzivatel'sky Ustretovll databazu liekov na huménne pouZzitie,
ktora bude pristupna Sirokej verejnosti, a zabezpeci jej aktualizovanie a spravovanie
nezavislé od farmaceutickych spolo¢nosti; taito databdza ma za ciel’ ulah¢ovat’
vyhl'adavanie informacii o lickoch a obsahuje aj elektronické verzie pisomnych
informécii pre pouzivatel'ov; ma obsahovat’ ¢ast’ venovanu lieckom na humanne
pouzitie, ktoré su povolené na liecbu deti; informéacie poskytované Sirokej verejnosti

maju byt naformulované vhodnym a zrozumite'nym sposobom;

pomaha Unii a jej ¢lenskym Statom pri poskytovani informacii zdravotnickym
pracovnikom a Sirokej verejnosti o liekoch na humanne pouzitie a veterinarnych

liekoch, ktoré agentira hodnotila;

koordinuje poskytovanie vedeckého poradenstva tykajiiceho sa vykondvania r6znych
testov a skiiSok potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti a G€innosti liekov

na humanne pouzitie, a to podnikom alebo pripadne neziskovym subjektom;

prostrednictvom posilneného vedeckého a regulaéného poradenstva podporuje vyvoj

prioritnych liekov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 62;

kontroluje dodrZiavanie podmienok stanovenych v pravnych aktoch Unie o liekoch
na humanne pouZitie a veterinarnych liekoch a v povoleniach na uvedenie na trh
v pripade sibeznej distribucie lickov na huméanne pouzitie a veterindrnych liekov

povolenych v sulade s tymto nariadenim, pripadne s nariadenim (EU) 2019/6;

7105/2/26 REV 2 324

SK



t)  naZziadost’ Komisie vypracuva d’alSie vedecké stanoviské k hodnoteniu liekov
na humanne pouzitie a veterinarnych liekov, pripadne vstupnych surovin

pouzivanych pri vyrobe liekov na humanne pouzitie;

u) s cielom chranit’ verejné zdravie zhromazduje vedecké informécie o patogénnych
agensoch, ktoré by mohli byt pouzité v biologickej vojne, vratane existencie vakcin
a inych liekov na humanne pouzitie a inych veterinarnych liekov dostupnych

na predchadzanie alebo na liecbu ucinkov takychto agensov;

v)  koordinuje dozor nad kvalitou lickov na huméanne pouzitie a veterinarnych liekov
uvadzanych na trh, a to tym, ze pozaduje od Eurdpskeho riaditel’stva pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti Rady Eurdpy, aby v koordinacii s prisluSnym
uradnym laboratériom na kontrolu liekov alebo s laboratériom, ktoré na tento tcel
urcil ¢lensky $tat, testovali dodrziavanie povolenych Specifikacii tychto liekov.
Agentura a Europske riaditel’'stvo pre kvalitu lickov a zdravotnej starostlivosti Rady
Eur6py uzavru pisomnu zmluvu o poskytovani sluzieb agentire podl'a tohto

pismena;

w) rozpoctovému organu kazdoro¢ne postupuje agregované informécie o postupoch

tykajucich sa lieckov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov;
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X)  prijima rozhodnutia uvedené v &lanku 7 ods. 5 smernice (EU) 2026/...%;

y)  spolu s Europskym uradom pre bezpecnost potravin a Europskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chorob prispieva do spolo¢nych sprav o predaji a pouzivani
antimikrobialnych latok v liekoch na humanne pouzitie a veterinarnych liekoch, ako
aj o situacii v oblasti antimikrobialnej rezistencie v Unii na zéklade prispevkov
od ¢lenskych Statov s prihliadnutim na poziadavky na podavanie sprav a ich
frekvenciu podl'a ¢lanku 57 nariadenia (EU) 2019/6. Takéto spoloéné spravy

sa vypracuvaju aspoil raz za tri roky;

z)  prijima rozhodnutie, ktorym sa udel'uje, zamieta alebo prenaSa zaradenie lieku

medzi lieky na zriedkavu chorobu alebo predlzuje jeho platnost’;

za) prijima rozhodnutia o vyskumnych pediatrickych planoch, ich upravach, vynimkach

a odkladoch tykajucich sa liekov;

zb) poskytuje regula¢nu podporu a koordinuje poskytovanie vedeckého poradenstva

na ucely vyvoja liekov na zriedkavé choroby a liekov na pediatrické pouzitie;

zc) koordinuje posudzovanie a osved¢ovanie hlavnych stiborov o kvalite v pripade
liekov na huménne pouZitie a v pripade potreby koordinuje aj kontroly vyrobcov,

ktori ziadaju o osvedcenie hlavného suboru o kvalite, pripadne su jeho drzitel'om;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zd)

ze)

zavedie mechanizmus konzultacie s orgdnmi alebo so subjektmi posobiacimi v ramci
celého zivotného cyklu liekov na huménne pouzitie, najmé s Koordina¢nou radou pre
latky 'udského povodu, Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomdcky,
Koordina¢nou skupinou ¢lenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technologii
a pripadne s vnutroStatnymi organmi pre urcovanie cien a thrad, ktorého cielom je
vymieiat’ si informacie a zhromazd'ovat’ poznatky o vSeobecnej problematike

vedeckej alebo technickej povahy tykajtcej sa tloh agentury;

vyvija koherentné metodiky vedeckého hodnotenia v oblastiach, ktoré patria

do jej posobnosti;

s decentralizovanymi agentirami Unie a d’al§imi vedeckymi organmi a subjektmi
zriadenymi podl'a prava Unie, a najmi Eurdpskou chemickou agentirou, Eurépskym
uradom pre bezpecnost’ potravin, Europskym centrom pre prevenciu a kontrolu
chordb a Europskou environmentalnou agentirou spolupracuje na vedeckom
hodnoteni prislusnych latok, vymene tidajov vratane poskytovania vstupov

do spolo¢nej platformy udajov o chemikéliach podl'a nariadenia (EU) 2025/2455,
ako aj na poskytovani informdcii a vyvoji koherentnych vedeckych metodik vratane
nahradzania, obmedzovania alebo zjemnovania testovania na zvieratach, a tam,

kde je to mozné, uprednostnenia ndhradnych stratégii, ako su pristupy in vitro

a in silico bez pouzitia zvierat, pricom prihliada na Specifik4d hodnotenia liekov;
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zg) koordinuje monitorovanie a rieSenie kritického nedostatku liekov zaradenych

do zoznamu uvedeného v ¢lanku 128 ods. 1;

zh) koordinuje ur¢ovanie a spravu Unijného zoznamu kritickych liekov uvedeného

v ¢lanku 137;

zi)  prostrednictvom pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) a riadiace;j
skupiny na monitorovanie nedostatku liekov poskytuje podporu Komisii a ¢lenskym

Statom v suvislosti s kritickym nedostatkom a kritickymi liekmi;

zj)  poskytuje regulacnu podporu a vedecké poradenstvo v oblasti vyvoja, validacie
a regulacného vyuzivania metodik spocivajtcich v novych pristupoch, ktorymi
sa nahradza pouZzivanie zvierat pri testovani, a ul'ahcuje tento vyvoj, pricom
pravidelne podava spravy o najlepsich postupoch a kI'i¢ovych pozorovaniach
tykajucich sa nahrddzania, obmedzovania alebo zjemilovania testovania

na zvieratach, ktoré predkladaju ziadatelia;

zk) ulahcuje spolo¢né predklinické skuSanie medzi ziadateI'mi a drzite'mi povolenia

na uvedenie na trh s cielom zabréanit’ zbyto¢nej duplicite testov na Zivych zvieratach;
zl)  ulahcuje vymenu udajov o vysledkoch predklinického skusania na Zivych zvieratach;

zm) vypracuva vedecké usmernenia na ul'ahCenie vykonédvania vymedzeni stanovenych
v tomto nariadeni a v smernici (EU) 2026/...* a na posudenie rizik lickov na humanne
pouzitie pre Zivotné prostredie, a to na zadklade konzultacie s Komisiou a ¢lenskymi

Statmi;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zn) podporuje regulacné rozhodovanie o vyvoji a povol'ovani liekov a vykondvani
dozoru nad nimi prostrednictvom pristupu k idajom tykajucim sa zdravia (a to,

vo vhodnych pripadoch, aj idajov z praxe) a ich analyzy;

zo) v pripade poskytovania vedeckych usmerneni zabezpecuje, aby sa tieto usmernenia

aktualizovali a vychéadzali z najnovsieho vedeckého vyvoja.

2. Databaza uvedena v odseku 1 pism. o) tohto ¢lanku obsahuje vSetky lieky na huméanne
pouzitie povolené v Unii, ako aj suhrny charakteristickych vlastnosti lickov, pisomné
informacie pre pouzivatel'ov a informacie zobrazované na oznaceni. V relevantnych
pripadoch obsahuje aj elektronické odkazy na vyhradené webové stranky, na ktorych
drzitelia povoleni na uvedenie na trh oznamujt informacie podla &lanku 60 smernice (EU)

2026/..." a ¢lanku 41 ods. 4 pism. b) tohto nariadenia.

Na ucely databazy agentura zriadi a spravuje zoznam vsetkych liekov na humanne pouzitie

povolenych v Unii. Na tento uéel:

a)  agentura zverejni format na elektronické predkladanie informacii o liekoch

na humanne pouZzitie;

b)  drzitelia povoleni na uvedenie na trh prostrednictvom formatu uvedeného v pismene
a) elektronicky predkladaji agentare informacie o vSetkych liekoch na huménne
pouzitie povolenych v Unii a informuja agenttru o vietkych novych alebo

zmenenych povoleniach na uvedenie na trh udelenych v Unii;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) drzitelia povolenia na uvedenie centralne povolenych liekov na trh elektronicky
predkladaju agentire informacie tykajuce sa ¢lenskych statov, v ktorych boli dané

lieky uvedené na trh.

Ak prislusny orgéan Clenského Statu zisti, ze v databaze sa nachadzaji nespravne udaje
v porovnani s udajmi, ktoré uchovava o liekoch povolenych v stilade so smernicou (EU)

2026/...*, informuje o tom agenturu.

Ak su dané udaje k dispozicii, databaza obsahuje aj odkazy na klinické skusky, ktoré
sa v sucasnosti uskutocnuju alebo st uz dokoncené a ktoré sa uvadzaji v databaze

klinickych skiisani uvedenej v ¢lanku 81 nariadenia (EU) &. 536/2014.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 181 s cielom
doplnit’ toto nariadenie zaclenenim d’alSich informécii obsiahnutych v databaze, ako aj
Specifikovanim pravidiel aktualizécie a uchovavania tdajov v databaze. Pri prijimani

delegovanych aktov Komisia zohl'adiiuje medzinarodne uznavané normy.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 145

Siilad medzi vedeckymi stanoviskami agentiiry a ostatnych orgdnov Unie

Agentara prijme potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie a v€éasné urcenie
kazdého potencidlneho zdroja rozdielov medzi svojimi vedeckymi stanoviskami
a vedeckymi stanoviskami, ktoré vydali iné organy a agentury Unie alebo nezavislé

vedecké vybory vykondvajice podobné tlohy tykajuce sa otdzok spolocného zdujmu.

Ak agentura urci potencialny zdroj rozdielov, spoji sa s predmetnym organom alebo
agentarou Unie alebo s nezavislym vedeckym vyborom, aby zabezpeéila vymenu vietkych
zavaznych vedeckych alebo technickych informacii a aby urcila potencialne sporné

vedecké alebo technické otazky.

Ak sa zisti podstatny rozdiel vo vedeckych alebo technickych otdzkach a dotknuty organ
je organom alebo agentirou Unie alebo nezavislym vedeckym vyborom, agentiira
a dotknuty organ alebo nezavisly vedecky vybor spolupracuji na vyrieseni daného rozdielu

a bez zbyto¢ného odkladu o tom informuji Komisiu. Komisia ul'ah¢uje riesenie rozdielu.

Komisia moZe poziadat’ agentiru o vypracovanie hodnotenia tykajiceho sa Specifického
pouzivania dotknutej latky v liekoch na humanne pouZitie a vo veterinarnych liekoch.
Agentura zverejni svoje hodnotenie, v ktorom jednoznaéne uvedie dovody, z ktorych

vychadzaju jej Specifické vedecke zavery.
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S cielom umoznit’ stdrznost medzi vedeckymi stanoviskami a v snahe zabranit’ duplicite
testov sa agentura dohodne s inymi orgdnmi alebo agentiirami zriadenymi alebo uréenymi
podla prava Unie na spolupraci v oblasti vedeckych hodnoteni a metodik. Agentiira sa
dohodne aj na vymene tidajov a informécii o prisluSnych latkach s Komisiou, orgdnmi
¢lenskych $tatov a ostatnymi agentirami Unie, a to najmi pokial’ ide o posudenie rizik pre
zivotné prostredie, predklinické skuSanie a v nalezitych pripadoch maximalne limity

rezidui.

Na zéklade uvedenych dohodnutych podmienok sa zabezpec¢i moznost’ vymeny udajov
a informacii v elektronickych formatoch a ochrana vymienanych dévernych obchodnych

informadcii, pricom nie su dotknuté ustanovenia o regulac¢nej ochrane.

Clanok 146

Vedecké stanoviska v kontexte medzindrodnej spoluprace

Agentura méze poskytnut’ vedecké stanovisko, a to najmi v kontexte spoluprace

so Svetovou zdravotnickou organizaciou, k hodnoteniu ur¢itych lieckov na humanne
pouzitie uréenych pre trhy mimo Unie. Na tento uéel sa agentire predlozi Ziadost v sulade
s ¢lankom 7. Tato ziadost’ sa mdze predlozit’ a posudit’ spolocne so Ziadostou o povolenie
na uvedenie na trh alebo akukol'vek naslednii zmenu v ramci Unie. Agentiira moZe

po uskutoc¢neni konzultacie so Svetovou zdravotnickou organizaciou, pripadne s inymi
relevantnymi organizaciami, vypracovat’ vedecké stanovisko v sulade s ¢lankami 7, 11

a 13. Clanok 14 sa neuplatiiuje.
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2. Agenttira zavedie osobitné procesné pravidla na vykonavanie odseku 1, ako

aj na poskytovanie vedeckého poradenstva.

Clanok 147

Medzindrodna regulacna spoluprdaca

1. Pokial je to potrebné na dosiahnutie ciel'ov tohto nariadenia a bez toho, aby boli dotknuté
prisluiné pravomoci ¢lenskych $tatov a institacii Unie, agentiira moze spolupracovat’

s prisluSnymi organmi tretich krajin a s medzindrodnymi organizaciami.

Na tento Ucel modze agentura po predchddzajicom schvéaleni Komisiou dohodnit’ modality
spoluprace s prislusnymi organmi tretich krajin a medzinarodnymi organizaciami, ktoré

sa tykaju:

a)  vymeny informadcii, a to aj neverejnych, v relevantnych pripadoch spolo¢ne

s Komisiou;

b)  vymeny vedeckych zdrojov a odbornych poznatkov s cielom ul'ah¢it’ spolupracu
pri zachovani nezavislého hodnotenia a pri plnom dodrzani ustanoveni tohto
nariadenia a smernice (EU) 2026/...*, ako aj za podmienok, ktoré vopred stanovila

spravna rada po dohode s Komisiou;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Ucasti na urCitych aspektoch prace agentiry za podmienok, ktoré vopred stanovila

spravna rada po dohode s Komisiou.
Tymito modalitami nevznikaju Unii ani jej Clenskym Statom ziadne pravne zavizky.

2. Uvedené modality spolupréace a spolupraca podl'a odseku 1 neznamenaju, ze agentara

zastupuje poziciu Unie alebo ze zavédzuje Uniu k medzinarodnej spolupréci.

3. Komisia m6ze po dohode so spravnou radou a prislusnym vyborom vyzvat’ zastupcov
medzinarodnych organizécii, ktori sa zaujimaji o harmonizaciu technickych poziadaviek
platnych pre lieky na huménne pouZitie a veterinarne lieky, aby sa na préaci agentury

zucastiovali ako pozorovatelia. Podmienky ucasti uréi vopred Komisia.
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ODDIEL 2

STRUKTﬁRA A FUNGOVANIE

Clanok 148

Administrativna a riadiaca Struktura

Agenturu tvori:

a) spravna rada, ktora vykondva funkcie stanovené v clankoch 149, 150 a 161;

b) vykonny riaditel’, ktory plni povinnosti stanovené v ¢lanku 151;

C) zastupca vykonného riaditel’a, ktory plni povinnosti stanovené v ¢lanku 151 ods. 7;

d) Vybor pre lieky na huménne pouZitie;

e) Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik;

f) Vybor pre veterinarne lieky zriadeny na zaklade lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6;
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)

h)

)

k)

D

pracovna skupina pre rastlinné lieky zriaden na zéklade ¢lanku 145 smernice (EU)

2026/...%;

osobitna skupina pre nudzové situdcie zriadena na zaklade ¢lanku 15 nariadenia (EU)

2022/123;

riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov zriadend na zaklade ¢lanku 3

nariadenia (EU) 2022/123;

riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok zriadena

na zaklade ¢lanku 21 nariadenia (EU) 2022/123;
pracovna skupina pre inSpekcie;

sekretariat, ktory poskytuje technicku, vedeckt a administrativnu podporu vsetkym
organom agentlry a zabezpecuje medzi nimi primerand koordinaciu; ktory poskytuje
technickd a administrativnu podporu koordina¢nej skupine uvedenej v ¢lanku 40 smernice
(EU) 2026/...* a koordina¢nej skupine uvedenej v ¢lanku 142 nariadenia (EU) 2019/6 a
zabezpecuje primeranu koordinaciu medzi nimi a vedeckymi vybormi uvedenymi v pism.
d), e) a f) tohto ¢lanku (d’alej len ,,vedecké vybory*); a ktory vykonava précu, ktora sa

od agentlry vyzaduje v rdmci postupov hodnotenia a pripravy rozhodnuti o vyskumnych
pediatrickych planoch, vynimkach, odkladoch alebo zaradeniach lieku medzi lieky

na zriedkavé choroby.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 149

Spravna rada

Spravna rada sa sklada z jedného zastupcu kazdého ¢lenského Statu, dvoch zastupcov

Komisie a dvoch zastupcov Europskeho parlamentu, pricom vsetci maju hlasovacie pravo.

Okrem toho Rada po konzultacii s Eurépskym parlamentom vymenuje do spravnej rady
dvoch zastupcov organizécii pacientov, jedného zastupcu organizacii zdravotnickych
pracovnikov a jedného zastupcu organizacii veterinarov, pricom vsetci maju hlasovacie
pravo. Uvedeni zastupcovia sa vyberaju na zédklade zoznamu, ktory obsahuje podstatne
viac mien, ako je obsadzovanych pozicii. Tento zoznam sa spolu s prislusnymi
podkladovymi dokumentmi postipi Eurépskemu parlamentu. Co najskor, a v kazdom
pripade najneskor do troch mesiacov od dorucenia uvedeného zoznamu, moze Eurdpsky
parlament predlozit’ svoje stanoviska na posudenie Rade, ktora potom vymenuje danych

zastupcov do spravnej rady.

Clenovia spravnej rady sa vymenuvaji takym spdsobom, aby sa zabezpecila najvyssia

uroven odbornych kvalifikacii, Siroké spektrum vyznamnych sktsenosti a pokial’ mozno

.....

Clenovia spravnej rady a ich ndhradnici sa vymenuju na zaklade ich znalosti, uznavanych
skusenosti a doterajSej ¢innosti v oblasti liekov na humanne alebo veterindrne pouZitie,
pricom sa prihliada na ich prislu§né odborné znalosti v oblasti riadenia, spravy a rozpoctu,

ktoré sa maju vyuzit na presadzovanie cielov tohto nariadenia.
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Vsetky strany zastipené v spravnej rade sa usiluju o obmedzenie fluktuacie svojich
zastupcov s cielom zabezpecit’ kontinuitu prace spravnej rady. VSetky strany sa usiluja

dosiahnut’ v spravnej rade vyvazené rodové zastipenie.

3. Kazdy ¢lensky stat a Komisia vymenuje svojich ¢lenov spravnej rady, ako aj ndhradnika,

ktory nahradi ¢lena v pripade jeho nepritomnosti a hlasuje v jeho mene.

4. Funk¢né obdobie ¢lenov a ich nahradnikov trva Styri roky. Uvedené obdobie sa moze
predizit.
5. Sprévna rada voli spomedzi svojich ¢lenov predsedu a podpredsedu.

Predseda a podpredseda st voleni dvojtretinovou vaésinou ¢lenov spravnej rady

s hlasovacim pravom.

V pripade, Ze si predseda nemoze plnit’ svoje povinnosti, automaticky ho zastupuje

podpredseda.

Funk¢né obdobie predsedu a podpredsedu trva Styri roky. Funkéné obdobie sa méze raz
obnovit’. Ak sa vSak ich ¢lenstvo v spravnej rade kedykol'vek poc¢as funkéného obdobia

skonci, k danému datumu sa automaticky kon¢i aj ich funkéné obdobie.
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6. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 5 tohto ¢lanku a ¢lanok 150 pism. e) a g), prijima
spravna rada rozhodnutia absolutnou vacsinou hlasov svojich ¢lenov s hlasovacim pravom.

7. Spravna rada prijima svoj rokovaci poriadok.

8. Spravna Rada moéze vyzvat predsedov vedeckych vyborov, aby sa zicCastnili na jej
zasadnutiach, ale nemajt pravo hlasovat’.

0. Spravna rada moze prizvat’ na svoje zasadnutia ako pozorovatel'a kohokol'vek, o koho
stanovisko ma zaujem.

10. Spravna rada schval'uje ro¢ny pracovny program agentlry a postupuje ho Eurdpskemu
parlamentu, Rade, Komisii a ¢lenskym Statom.

11. Spravna Rada prijima vyro¢nu spravu o ¢innosti agentury a najneskor do 15. juna kazdého
roka ju zasiela Europskemu parlamentu, Rade, Komisii, Europskemu hospodarskemu
a socialnemu vyboru, Dvoru auditorov a ¢lenskym Statom.
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Clanok 150

Ulohy spravnej rady
1. Spravna rada:
a)  urcCuje vSeobecné smerovanie ¢innosti agentary;
b)  prijima stanovisko k rokovaciemu poriadku Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie, Vyboru pre veterindrne lieky a Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik;
c)  prijima postupy vykonu vedeckych sluzieb v oblasti liekov na humanne pouZzitie
v sulade s ¢lankom 159;
d)  vymenuva vykonného riaditel'a a zastupcu vykonného riaditel'a a v relevantnych
pripadoch méze predizit ich funkéné obdobie alebo ich z funkcie odvolat v stilade
s ¢lankom 151;
e) dvojtretinovou vacsinou hlasov ¢lenov s hlasovacim pravom a v sulade
s ¢lankom 161 kazdoro¢ne prijima navrh jednotného programového dokumentu
agentury pred jeho predlozenim Komisii na vypracovanie stanoviska, ako aj jednotny
programovy dokument agentury;
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f)  posudzuje a prijima konsolidovanu vyro¢nu spravu o ¢innosti agentary a do 1. jula
kazdého roka ju zasiela Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov;

konsolidovana vyro¢na sprava o ¢innosti sa zverejiuje;

g)  prijima ro¢ny rozpocet agentiry dvojtretinovou vac¢sinou hlasov ¢lenov s hlasovacim

pravom a v sulade s ¢lankom 161;
h)  prijima rozpoc¢tové pravidla platné pre agenturu v stlade s ¢lankom 162;

1)  prijima postupy, na zéklade ktorych agentira uhradza vydavky ¢lenov organov

agentlry vratane zastupcov obcianskej spolo¢nosti;

j) v suvislosti so zamestnancami agentury uplatiiuje pravomoci, ktoré jej boli zverené
na zaklade Sluzobného poriadku Gradnikov Eurdpskej tinie a Podmienok
zamestnavania ostatnych zamestnancov Unie stanovenych v nariadeni
(EHS, Euratom, ESUO) €. 259/68 (d’alej len ,,sluzobny poriadok* a ,,podmienky
zamestnavania ostatnych zamestnancov®), pokial’ ide o menovaci orgéan a organ
splnomocneny uzatvarat’ pracovné zmluvy (d’alej len ,,pravomoci menovacieho

organu‘);

k)  prijima vykonavacie predpisy na ucely vykonavania sluZobného poriadku
a podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov v sulade s clankom 110

sluzobného poriadku;
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1)  vypracuva zmluvy so zainteresovanymi stranami a stanovuje platné podmienky,

ako sa uvadza v ¢lanku 170;

m) prijima stratégiu boja proti podvodom, ktord musi byt primerana riziku podvodov,

pricom zohl'adiuje naklady a prinosy opatreni, ktoré sa maju vykonat’;

n) zabezpecuje primerané opatrenia, ktoré nadvézuju na zistenia a odporicania
vyplyvajlce zo sprav a hodnoteni interného alebo externého auditu, ako aj
z vySetrovani vykonavanych Eurépskym turadom pre boj proti podvodom (d’alej

len ,,OLAF*) a Eur6épskou prokuratirou;

0) prijima pravidla na zabezpecenie spristupiiovania informacii o povol'ovani liekov

na humanne pouzitie alebo dozore nad nimi verejnosti,
p)  prijima stratégiu na zvySenie efektivnosti a dosiahnutie synergii;

q)  prijima stratégiu spolupréce s tretimi krajinami alebo medzindrodnymi organizaciami

v ramci mandatu agentury;

r)  prijima a vykonava stratégiu organiza¢ného riadenia a systémov vnuatornej kontroly,
a to aj pokial ide o ¢innost’ vedeckych vyborov, vedeckych pracovnych stran
a vedeckych poradnych skupin v stvislosti s efektivnost'ou, ako aj vedeckymi

odbornymi znalost'ami a geografickym zastipenim odbornikov;
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s)  posudzuje a prijima spravu o vykonavani stratégie uvedenej v pismene r) tohto
odseku do... [Styri roky odo dia zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a do
... [desat’ rokov odo diia zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]a zasiela ju
Eurdpskemu parlamentu, Rade a Komisii. Sprava okrem iné¢ho obsahuje
kvantitativne tdaje o zapojeni vedeckych odbornych znalosti suvisiacich s
posudzovanim ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a poskytovanim regula¢ného a
vedeckého poradenstva pre lieky na pediatrické pouzitie, na zriedkavé choroby a na
inovativnu liecbu a hodnotenie posudzovania environmentalneho rizika, ako aj o
rozdeleni prace a uloh medzi odbornikov vymenovanych prislusnymi organmi
¢lenskych statov a externych odbornikov. Na podporu hodnotenia uvedeného v

¢lanku 176 ods. 1 sa vypracujl nasledné spravy.

2. Sprévna rada v sulade s ¢lankom 110 sluzobného poriadku prijima rozhodnutie na zéklade
¢lanku 2 ods. 1 sluzobného poriadku a ¢lanku 6 podmienok zamestnavania ostatnych
zamestnancov, ktorym deleguje prislusné pravomoci menovacieho organu na vykonného
riaditel'a a zastupcu vykonného riaditel'a a ktorym vymedzuje podmienky, za ktorych
mozno toto delegovanie pravomoci pozastavit. Vykonny riaditel’ je opravneny uvedené

pravomoci delegovat’ d’ale;.
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Ak si to vyzaduju mimoriadne okolnosti, spravna rada méze na zéklade rozhodnutia
docasne pozastavit’ delegovanie pravomoci menovacieho organu na vykonného riaditel’a,
ako aj d’alsie delegovanie uvedenych pravomoci zo strany vykonného riaditela, a tieto
pravomoci vykonavat’ sama alebo ich delegovat’ na jedného zo svojich ¢lenov alebo

na zamestnanca, ktory nie je vykonnym riaditel'om.
Clanok 151
Vykonny riaditel’

1. Vykonny riaditel’ sa prijima ako do¢asny zamestnanec agentury podla ¢lanku 2

pism. a) podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov.

2. Vykonného riaditel'a vymenuva spravna rada na zaklade otvoreného a transparentného

vyberového konania, v ktorom ho vyberéd zo zoznamu kandidatov navrhnutych Komisiou.

Na tcely uzatvorenia zmluvy s vykonnym riaditelom uvedenym v odseku 1 zastupuje

agenturu predseda spravnej rady.
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Kandidat, ktorého nominuje spravna rada, je pred svojim vymenovanim ihned’ vyzvany,
aby predstupil pred Eurdpsky parlament s vyhlasenim a aby zodpovedal vSetky otazky

poslancov.

3. Funk¢né obdobie vykonného riaditel’a je pét rokov. Komisia vykona na konci tohto
obdobia postdenie, v ktorom zohl'adni hodnotenie vysledkov ¢innosti vykonného riaditel’a

a buduce ulohy a vyzvy agentury.

4. Spravna rada méze na navrh Komisie, v ktorom sa prihliada na posudenie uvedené
v odseku 3, jedenkrat prediZit’ funkéné obdobie vykonného riaditel’a, a to maximalne

o pat’ rokov.

Vykonny riaditel’, ktorého funk&né obdobie bolo prediZené, sa na konci celého funkéného

obdobia nesmie zacastnit’ d’alSieho vyberového konania na td istd poziciu.

5. Vykonny riaditel’ méze byt odvolany z funkcie len na zaklade rozhodnutia spravnej rady

konajucej na navrh Komisie.

6. Spréavna rada prijima rozhodnutia o vymenovani vykonného riaditel’a, prediZeni jeho
funkéného obdobia alebo o jeho odvolani z funkcie na zéklade dvojtretinovej vacsiny

¢lenov s hlasovacim pravom.
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10.

Vykonnému riaditel'ovi pomaha zastupca vykonného riaditel'a. Ak nie je vykonny riaditel’
pritomny alebo nemdze vykonavat svoju funkciu, jeho povinnosti vykonava zastupca

vykonného riaditel’a.

Vykonny riaditel’ riadi agentaru. Vykonny riaditel’ sa zodpoveda spravnej rade. Bez toho,
aby boli dotknuté pravomoci Komisie a spravnej rady, je vykonny riaditel’ pri vykone
svojich povinnosti nezavisly a nesmie ziadat’ ani prijimat’ pokyny od Ziadnej vlady

ani od Ziadneho iného organu.

Vykonny riaditel’ podava Europskemu parlamentu spravy o plneni svojich tloh,
ak je o to poziadany. Rada moze vyzvat’ vykonného riaditel’a, aby podal spravu o plneni

uvedenych uloh.
Vykonny riaditel’ je prdvnym zastupcom agentury. Vykonny riaditel’ je zodpovedny za:
a) kazdodennu spravu agentury;

b)  vykonévanie rozhodnuti prijatych spravnou radou;
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d)

g)

h)

riadenie vSetkych zdrojov agentlry potrebnych na vykonavanie ¢innosti vedeckych
vyborov vratane zabezpecenia primeranej vedeckej a technickej podpory pre tieto
vybory a na zabezpecenie primeranej technickej podpory pre koordinacna skupinu
uvedent v ¢lanku 40 smernice (EU) 2026/...* a koordina¢nu skupinu uvedent

v &lanku 142 nariadenia (EU) 2019/6;

zabezpecenie dodrziavania lehot stanovenych v pravnych aktoch Unie na prijimanie

stanovisk agentuary;

zabezpecenie primeranej koordinacie medzi vedeckymi vybormi a v pripade potreby
medzi uvedenymi vybormi, koordina¢nou skupinou uvedenou v ¢lanku 40 smernice
(EU) 2026/...* a koordina¢nou skupinou uvedenou v ¢lanku 142 nariadenia (EU)

2019/6 alebo inymi pracovnymi skupinami agentury;

pripravu nédvrhu vykazu odhadov prijmov a vydavkov agentury a plnenie jej

rozpoctu,

pripravu navrhu jednotného programového dokumentu a jeho predlozenie spravne;j

rade po uskutocneni konzultacii s Komisiou;

vykonévanie jednotného programového dokumentu a podavanie sprav o jeho

vykonavani spravnej rade;

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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1)  pripravu konsolidovanej vyro¢nej spravy o ¢innosti agentury a jej predkladanie

spravnej rade na posudenie a prijatie;
J)  vSetky personalne zalezitosti;
k)  zabezpecenie sekretaridtu pre spravnu radu;

1)  beztoho, aby boli dotknuté pravomoci tradu OLAF a Eurépskej prokuratiry,
je zodpovedny za ochranu finanénych zdujmov Unie, a to uplatiovanim
preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a akymkol'vek d’alsim nelegalnym
¢innostiam prostrednictvom uc¢innych kontrol a v pripade zistenia nezrovnalosti
vymahanim neopravnene vyplatenych sim a vo vhodnych pripadoch aj a¢innymi,

primeranymi a odradzajucimi administrativnymi a finanénymi pokutami;

m) podavanie sprav, ktoré sa na zdklade kI'icovych ukazovatel'ov vykonnosti
schvalenych spravnou radou zameriavaja na infrastruktaru IT vytvorent agenturou
na zéklade vykonavania pravnych predpisov, a to pokial’ ide o nac¢asovanie, plnenie

rozpoctu a kvalitu.

11. Vykonny riaditel’ kazdy rok predkladé4 spravnej rade na schvalenie navrh spravy,
ktora sa tyka ¢innosti agentury v predchadzajucom roku, a navrh pracovného programu
na nasledujuci rok, priCom sa rozliSuje medzi ¢innost'ami agentury, ktoré sa tykaju liekov
na humanne pouZzitie, ¢innost'ami, ktoré sa tykaju rastlinnych liekov a ¢innostami,

ktoré sa tykaju veterinarnych liekov.
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Névrh spravy uvedeny v prvom pododseku obsahuje informécie o pocte ziadosti
vyhodnotenych agentirou, o ¢ase potrebnom na vykonanie hodnotenia a o udelenych,
zamietnutych alebo zruSenych povoleniach pre lieky na humanne pouZitie a pre veterinarne

lieky.

Clanok 152

Zastupca vykonného riaditela

Vykonny riaditel’ po konzultacii s Komisiou navrhuje dvoch kandidatov na funkciu zastupcu
vykonného riaditel’a. Spravna rada prijima rozhodnutie dvojtretinovou véa¢sinou svojich ¢lenov

s hlasovacim pravom. Zastupca vykonného riaditel'a sa vymentva na zaklade zasluh a primeranych
administrativnych a riadiacich schopnosti vratane prislusnych odbornych skusenosti. Spravna rada
ma pravomoc odvolat’ zastupcu vykonného riaditel’a rozhodnutim dvojtretinovej vacSiny svojich

¢lenov s hlasovacim pravom.

Funk¢né obdobie zastupcu vykonného riaditel’a je pét’ rokov. Spravna rada moéze toto funkéné
obdobie jedenkrat prediZit, a to maximalne o pét’ rokov. Spravna rada prijima uvedené rozhodnutie

dvojtretinovou vacsinou svojich ¢lenov s hlasovacim pravom.

7105/2/26 REV 2 349
SK



Clanok 153

Vedecke vybory — vSeobecné ustanovenia

Vedecké vybory zodpovedaju za poskytovanie vedeckych stanovisk alebo odportcani
agenture v ramci vlastnych oblasti pdsobnosti a v pripade potreby maju moznost’

organizovat’ verejné vypocutia.

Mena ¢lenov vedeckych vyborov sa zverejiiuju. Pri zverejneni vymenovania ¢lena

sa uvedie aj jeho odborna sposobilost’.

Vykonny riaditel’ agenttry alebo jeho zéstupca a zastupcovia Komisie maju pravo
zucastiovat’ sa na vSetkych zasadnutiach vedeckych vyborov, pracovnych stran
a vedeckych poradnych skupin, ako aj na vSetkych ostatnych zasadnutiach zvolanych

agenttrou alebo jej vedeckymi vybormi.

Clenovia vedeckych vyborov uvedenych v ¢lanku 148 pism. d) a e) a vymenovani

¢lenskymi $tatmi a odbornici zodpovedni za hodnotenie liekov nominovani ¢lenskymi

Statmi sa opieraju o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré maju k dispozicii prislusné organy

¢lenskych statov zodpovedné za povol'ovanie uvedenia na trh, a o externych odbornikov

navrhnutych ¢lenskymi $tatmi alebo vybratych agentarou. Kazdy prislusny orgén

¢lenského Statu monitoruje vedecku Groven a nezavislost’ vykonaného hodnotenia

a ulah&uje ¢innosti uvedenych ¢lenov a odbornikov. Clenské $taty nevydavaji uvedenym

¢lenom a odbornikom pokyny, ktoré s nezluciteI'né s ich vlastnymi jednotlivymi tlohami

alebo s tlohami a zodpovednostami agentury.
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5. Clenov vedeckych vyborov uvedenych v ¢lanku 148 pism. d) a ¢) mozu sprevadzat

odbornici v osobitnych vedeckych alebo technickych oblastiach.

6. Pri priprave kazdého stanoviska alebo odporacania vynalozia vedecké vybory uvedené
v ¢lanku 148 pism. d) a e) vSetko usilie na dosiahnutie vedeckého konsenzu. Ak takyto
konsenzus nie je mozné dosiahnut’, v stanovisku sa uvedie nazor vac¢siny ¢lenov,

ako aj odchyl'ujice sa nazory a dovody, na ktorych st zalozené.

7. Vedecké vybory uvedené v ¢lanku 148 pism. d) a ) mdzu, ak to povazuju za primerané,

poziadat’ o usmernenie v dolezitych otazkach vSeobecnej vedeckej alebo etickej povahy.

8. Vedecké vybory uvedené v ¢lanku 148 pism. d) a e), ako aj vSetky vedecké pracovné
strany a vedecké poradné skupiny zriadené v stlade s ¢lankom 157, nadviazu v ramci
vSeobecnych zdlezitosti poradenské vzt'ahy so stranami zaoberajicimi sa pouzivanim
liekov na humanne pouZitie, a to najmi s organizaciami pacientov a spotrebitel’ov,
ako aj so zdruzeniami zdravotnickych pracovnikov. Na tento el agentura zriadi pracovné
skupiny organizacii pacientov a spotrebitel'ov a zdruzeni zdravotnickych pracovnikov.
Zabezpecuje sa nimi spravodlivé zastiipenie zdravotnickych pracovnikov, pacientov
a spotrebitel'ov s najroznej$imi skusenost’ami, ktori posobia v oblastiach r6znych chordb
vratane zriedkavych, pediatrickych a geriatrickych chordb a liekov na inovativnu liecbu,

ako aj v rozli¢nych geografickych oblastiach.
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Spravodajcovia vymenovani uvedenymi vedeckymi vybormi mdézu na ucely poradenstva
nadviazat’ vzt'ahy so zastupcami organizacii pacientov a spotrebitelov a zdruzeni
zdravotnickych pracovnikov, ktoré su relevantné pre terapeuticku indikaciu daného lieku

na humanne pouZitie.

0. Vybor pre veterinarne lieky posobi v sulade s nariadenim (EU) 2019/6 a odsekmi 1, 2 a 3

tohto ¢lanku.

Clanok 154

Nestrannost a konflikt zaujmov

1. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia vedeckych vyborov, spravodajcovia, odbornici
a in§pektori agentury nemozu mat’ finanéné ani iné zaujmy vo farmaceutickom priemysle
ani v odvetvi zdravotnickych pomdcok, ktoré by mohli mat’ vplyv na ich nestrannost’.
Zavizuja sa konat’ vo verejnom zaujme a nezavislym spdsobom a kazdoro¢ne predkladaju
vyhlasenie tykajuce sa ich finan¢nych a inych zaujmov vratane nepriamych zaujmov,
ktoré by mohli suvisiet’ s uvedenym priemyslom a odvetvim. Agentura uvedené vyhlasenia

zverejniuje.

V etickom kodexe agentury sa stanovuje vykonavanie tohto ¢lanku s osobitnym odkazom

na prijimanie darov.
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Clenovia spravnej rady, ¢lenovia vedeckych vyborov, spravodajcovia a odbornici, ktori

sa zucastiuju na zasadnutiach alebo pdsobia v pracovnych skupinach agentury, na kazdom
zasadnuti oznamia existenciu vSetkych konkrétnych zaujmov, o ktorych sa moze
predpokladat’, Ze ohrozuju ich nezavislost’ alebo nestrannost’ vo vzt'ahu k bodom programu

daného zasadnutia. Tieto vyhlasenia sa spristupniuji verejnosti.

Ak agentura predpokladd, Ze urcity oznameny zaujem by mohol ohrozit’ nezavislost’ alebo
nestrannost’ ¢lena alebo odbornika vo vzt'ahu k bodu programu daného zasadnutia,
dotknuty ¢len spravnej rady, ¢len vedeckého vyboru alebo odbornik sa nesmie nijakym
spdsobom zapojit’ do rokovani ¢i do rozhodovania tykajucich sa daného bodu

ani sa na nich zadastnit’.

Odchylne od odsekov 1 a 3 mozno vo vynimoc¢nych a riadne odévodnenych pripadoch

vyzvat’ odbornikov, ktori oznamia existenciu zaujmu, ktory by im brénil v uc€asti na praci
vedeckych vyborov a inych organov, aby v zaujme verejného zdravia predlozili pisomné
alebo ustne pripomienky. Tieto pripomienky sa predkladaju oddelene od rokovania alebo

rozhodovania v stvislosti s dotknutym bodom programu.

Agentura stanovi postupy uplatiiovania ustanoveni o konflikte zdujmov a nestrannosti,

ktoré prijme spravna rada.
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6. Vykonny riaditel’ je po odchode zo sluzby nad’alej viazany pravidlami sluzobného

poriadku, ktoré sa tykaju prijimania niektorych funkcii alebo vyhod a vykondvania

pracovnej ¢innosti pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 16 sluzobného poriadku. Byvaly

vykonny riaditel’ pred vykonadvanim kazdej takejto ¢innosti informuje agentru a spravnu

radu, ktoré overia, ¢i je dana ¢innost’ v stlade so sluzobnym poriadkom a jeho

vykonévacimi predpismi prijatymi v sulade s ¢lankom 150.

Clanok 155

Cinnosti Vyboru pre lieky na humdnne pouZitie

1. Vybor pre lieky na huménne pouzitie zodpoveda za vypracovanie stanoviska agentury

ku kazdej zalezitosti, ktora sa tyka:

a)  pripustnosti dokumentacie predkladanej v sulade s centralizovanym postupom;
b)  udelovania, zmeny, pozastavenia alebo odobratia povolenia pre liek na huménne
pouzitie;
c) farmakovigilancie; a
d)  vedeckého poradenstva.
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Pri plneni svojich tloh v oblasti farmakovigilancie vratane schvalovania systémov riadenia
rizik a monitorovania ich ti¢innosti stanovenych v tomto nariadeni sa Vybor pre lieky
na humanne pouZzitie opiera o vedecké hodnotenie a odporucania Vyboru pre hodnotenie

farmakovigilancnych rizik uvedeného v clanku 148 pism. e).

2. Clenovia Vyboru pre lieky na humanne pouZitie okrem tlohy poskytovat’ vedecké
stanovisk4 Unii a &lenskym $tatom k otdzkam, ktoré st im predkladané, zaist'uji primerant
koordinaciu medzi ulohami agentlry a pracou prislusnych organov ¢lenskych statov

vratane konzulta¢nych orgdnov zaoberajucich sa povolenim na uvedenie na trh.
3. Vybor pre lieky na huménne pouzitie tvoria:

a)  jeden Clen a jeden néhradnik, ktorych vymenuje kazdy ¢lensky stat v sulade

s odsekom 7;

b)  dvaja ¢lenovia a dvaja ndhradnici, ktorych vymenuje Komisia po konzultacii
s Eurépskym parlamentom na zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu,

s cielom zastupovat’ zdravotnickych pracovnikov;
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c) dvajaclenovia a dvaja ndhradnici, ktorych na zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu vymenuje Komisia po konzultacii s Eurépskym parlamentom, s cielom

zastupovat’ organizacie pacientov.

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie méze pribrat’ maximalne sedem d’alSich ¢lenov
vybratych na zaklade ich osobitnej vedeckej sposobilosti. Uvedeni ¢lenovia su vymenovani

na obdobie troch rokov, ktoré¢ je mozné predlzit’, a nemaji nahradnikov.

Na ucely pribratia takychto ¢lenov ur¢i Vybor pre lieky na humanne pouzitie osobitnu
dodatoc¢nu vedecku spdsobilost’ d’alSieho ¢lena alebo d’alSich ¢lenov. Pribrati ¢lenovia

sa vyberaji spomedzi odbornikov nominovanych ¢lenskymi $tatmi alebo agentarou.

Clenovia vymenovani podla odseku 3 pism. b) maji spoloéne narok na jeden hlas;

¢lenovia vymenovani podl'a odseku 3 pism. ¢) maji spolocne narok na jeden hlas.

Néhradnici zastupuju a hlasuji za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a mozu byt tiez

vymenovani za spravodajcov v sulade s ¢lankom 159.

Clenovia a ndhradnici sa vyberaju na zaklade ich funkcie a skisenosti v oblasti hodnotenia

liekov na huménne pouZitie a zastupuju prislusné organy ¢lenskych Statov.
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7. Clenovia a ndhradnici Vyboru pre lieky na humanne pouzitie sa s cielom zaruéit
¢o najvyssiu uroven odbornych kvalifikécii a Siroké spektrum prislusnych odbornych
znalosti vymentvaju na zaklade ich prislusnych odbornych znalosti v oblasti hodnotenia
liekov, na ktoré sa vzt'ahuje smernica (EU) 2026/...* a toto nariadenie, a to vratane lickov
na zriedkavé a pediatrické ochorenia, lieky na inovativnu lie€bu a biologické lieky
a biotechnologické lieky. Uvedené odborné znalosti zahfiaju aj posudzovanie rizik pre
zivotné prostredie. Clenské $taty spolupracuju s ciefom zabezpeéit, aby sa koneénym
zlozenim Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie zaistilo primerané a vyvazenie pokrytie
vsSetkych vedeckych oblasti, ktoré st relevantné pre plnenie jeho uloh, a to pri zohl'adneni
vedeckého vyvoja a novych druhov liekov. Na tento tcel ¢lenské Staty tizko spolupracuju

so spravnou radou.

8. Clenovia a ndhradnici Vyboru pre lieky na humanne pouzitie sii vymenovani na obdobie
troch rokov, ktoré je mozné prediZit na zaklade postupov uvedenych v odseku 7. Uvedeny
vybor si spomedzi svojich ¢lenov voli predsedu a podpredsedu na obdobie troch rokov,

ktoré je mozné jedenkrat prediZit’ o d’al$ie obdobie troch rokov.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Vybor pre lieky na huménne pouZitie vypracuje svoj rokovaci poriadok.

V tomto rokovacom poriadku sa stanovuju najma:

a)  postupy vymenovania a nahradenia predsedu;

b)  postupy tykajuce sa pracovnych stran a vedeckych poradnych skupin a

c)  postup naliehavého prijimania stanovisk, najméa v suvislosti s ustanoveniami tohto

nariadenia, ktoré sa tykaju dohl'adu nad trhom a farmakovigilancie.

Rokovaci poriadok nadobuda ucinnost’ po ziskani stihlasného stanoviska Komisie

a spravnej rady.

Clanok 156

Cinnosti Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik

Mandét Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik zahfna vSetky aspekty riadenia
rizika v suvislosti s pouzivanim lieckov na humanne pouzitie, a to vratane zistovania,
hodnotenia, minimalizicie a oznamovania rizika neziaducich G¢inkov, s riadnym zretel'om
na terapeuticky uc¢inok lieku na huménne pouzitie, ndvrh a hodnotenie $tadii bezpecnosti

po vydani povolenia a auditu farmakovigilancie.
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2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik tvoria:

a)  jeden clen a jeden ndhradnik, ktorych vymenuje kazdy ¢lensky Stat v sulade

s odsekom 3;

b)  Siesti ¢lenovia, ktorych na zdklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu vymenuje
Komisia s cielom zabezpecit' v ramci Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych
rizik relevantné odborné znalosti, a to aj z klinickej farmakologie

a farmakoepidemiologie;

c) dvajaclenovia a dvaja nadhradnici, ktorych na zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu vymenuje Komisia po konzultacii s Eurépskym parlamentom, s cielom

zastupovat’ zdravotnickych pracovnikov;

d) dvaja clenovia a dvaja nahradnici, ktorych na zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie
zaujmu vymenuje Komisia po konzultacii s Eurépskym parlamentom, s cielom

zastupovat’ organizacie pacientov.

Clenovia vymenovani podla prvého pododseku pism. ¢c) maju spoloéne narok na jeden
hlas; ¢lenovia vymenovani podl'a prvého pododseku pism. d) maju spolo¢ne narok

na jeden hlas.
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Naéhradnici zastupuji nepritomnych ¢lenov a hlasuji za nich. Néhradnici uvedeni v prvom

pododseku pism. a) mézu byt vymenovani za spravodajcov v sulade s ¢lankom 159.

Clensky $tat moze delegovat’ svoje ulohy vo Vybore pre hodnotenie farmakovigilanénych
rizik na iny ¢lensky $tat. Ziadny ¢lensky §tat nesmie zastupovat’ viac nez jeden d’alsi

Clensky stat.

Clenovia a néhradnici Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik sa vymenuavaji
na zaklade ich prislusnych odbornych znalosti v oblasti farmakovigilancie a hodnotenia
rizik liekov na humanne pouzitie, s cielom zarucit’ ¢o najvyssiu urovenn odbornych
kvalifikacii a Siroké spektrum prislusnych odbornych znalosti. V tejto suvislosti clenské
Staty uzko spolupracuju so spravnou radou s cielom zabezpecit', aby konecné zlozenie

uvedeného vyboru zahfiialo vedecké oblasti relevantné pre jeho tlohy.

Clenovia a ndhradnici Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik st vymenovani
na funk&né obdobie troch rokov, ktoré je mozné jedenkrat predizit. Uvedeny vybor
si spomedzi svojich ¢lenov voli predsedu a podpredsedu na obdobie troch rokov, ktoré

je mozné jedenkrat prediZit’ o d’al$ie obdobie troch rokov.

Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik si stanovuje svoj rokovaci poriadok,

v ktorom sa upravujil najma:

a)  postupy vymenovania a nahradenia predsedu;
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b)  postupy tykajice sa pracovnych stran a vedeckych poradnych skupin;
c)  postup naliehavého prijimania odporucani.
Rokovaci poriadok nadobuda ucinnost’ po ziskani stihlasného stanoviska Komisie
a spravnej rady.
Cldnok 157

Vedecké pracovné strany a vedecké poradné skupiny

Vedecké vybory mdzu v suvislosti s plnenim svojich tloh zriad'ovat’ vedecké pracovné

strany a vedecké poradné skupiny.

Vedecké vybory sa mozu pri plneni uréitych uloh opierat’ o vedecké pracovné strany.
Vedecké vybory nest kone¢nt zodpovednost’ za vedecké hodnotenia a stanoviska

suvisiace s uvedenymi ulohami.

Pracovné strany zriadené Vyborom pre veterinarne lieky sa riadia nariadenim (EU) 2019/6.

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie zriadi na €ely hodnotenia konkrétnych druhov

liekov alebo liecebnych postupov pracovné strany, ktoré disponuju vedeckymi odbornymi

znalost’ami v oblastiach farmaceutickej kvality, metodik a predklinickych a klinickych

hodnoteni.
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Na poskytovanie vedeckého poradenstva zriadi Vybor pre lieky na huménne pouzitie

pracovnu stranu pre vedecké poradenstvo.

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie v pripade potreby zriadi pracovnu stranu pre
posudenie rizik pre Zivotné prostredie, pracovné strany, ktoré maji vedecké odborné
znalosti o liekoch na pediatrické pouzitie a lieckoch na zriedkavé choroby, ako aj d’alSie

vedecké pracovné strany.
ZloZenie pracovnej strany a vyber jej ¢lenov sa riadia tymito kritériami:
a)  vysoka uroven vedeckych odbornych znalosti;

b)  splnenie potrieb pracovnej strany, do ktorej budi vymenovani, a to pokial’ ide

o konkrétne odborné znalosti z viacerych odvetvi.

Viécsinu €lenov pracovnych stran tvoria odbornici z prisluSnych orgénov ¢lenskych Statov,
Vybor pre lieky na huménne pouzitie po konzultacii so spravnou radou stanovit’ pre
pracovnu stranu minimalny pocet odbornikov z prislusnych organov. Ak konkrétnu oblast’
odbornych znalosti moZe zabezpecit odbornik nominovany prislu§nym organom c¢lenského

Statu, ma tento odbornik prednost’ pred externymi odbornikmi.
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4. Clenmi pracovnych stran sa podl'a potreby mézu na zaklade svojich odbornych znalosti

stat’ aj zastupcovia pacientov, zdravotnickych pracovnikov a akademickej obce.

5. Prislu$né organy clenskych Statov, ktoré nie su zastipené v pracovnej strane, sa mozu

zucCastiiovat’ na zasadnutiach pracovnych stran v pozicii pozorovatela.

6. Agentura spristupni dokumenty, ktoré su predmetom diskusie v pracovnych stranach,

vSetkym prislusnym organom clenskych Statov.

7. Vedecké vybory mozu od vedeckych poradnych skupin ziadat’ poradenstvo v suvislosti

s hodnotenim konkrétnych liekov alebo lie¢ebnych postupov.

8. Pri zriad’ovani pracovnych stran a vedeckych poradnych skupin stanovia vedecké vybory

vo svojom rokovacom poriadku:

a)  spOsoby vymenovania ¢lenov tychto pracovnych stran a vedeckych poradnych

skupin na zéklade zoznamov odbornikov uvedenych v ¢lanku 158 ods. 2 a

b)  spdsoby konzultacie s tymito pracovnymi stranami a vedeckymi poradnymi

skupinami.
Cldanok 158
Vedecki odbornici
1. Agentura alebo niektory z vedeckych vyborov mézu pri plneni konkrétnych uloh, za ktoré

zodpovedaju, vyuzivat’ sluzby odbornikov a poskytovatel'ov sluzieb.
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Clenské $taty poskytni agentiire mena vnutrostatnych odbornikov, ktori

maju preukazatel'né sktisenosti s hodnotenim lieckov na humanne pouzitie a veterinarnych
liekov a ktori by s oh'adom na ustanovenia tykajuce sa konfliktu zaujmov v ¢lanku 154
mohli posobit’ v pracovnych stranach alebo vedeckych poradnych skupinach niektorého

z vedeckych vyborov, pricom uvedu aj ich kvalifikaciu a konkrétne oblasti ich odbornych

znalosti.

V pripade potreby agentira na ucely nominovania d’alSich odbornikov zverejni vyzvu
na vyjadrenie zdujmu po tom, ako spravna rada schvali potrebné kritéria a oblasti
odbornosti, a to najmé s ciel'om zabezpecit’ vysoku troven verejného zdravia a ochrany

zvierat.
Sprévna rada prijme na navrh vykonného riaditel'a primerané postupy vyberového konania.

Agentura vypracuje a vedie zoznam odbornikov. Zoznam odbornikov, ktory sa aktualizuje,
obsahuje vnutrostatnych odbornikov uvedenych v odseku 2 a vSetkych ostatnych

odbornikov vymenovanych agentirou alebo Komisiou.

Odbornici maju v pripade potreby pristup k odbornej priprave poskytovanej agenttrou.

7105/2/26 REV 2 364

SK



6. Spravodajcovia ktoréhokol'vek z vedeckych vyborov mézu vyuzivat’ sluzby odbornikov
pri plneni svojich uloh podl'a ¢lanku 159. Odmena uréend takymto odbornikom
sa odpocitava z odmeny, ktora sa vyplaca spravodajcom. Vyuzivanie sluzieb
vnutrostatnych odbornikov podla odseku 2 zo strany spravodajcov podlieha suhlasu
dotknutych prislusnych orgdnov. Agentura méze uvedené dohody ul'ahcovat’ v stulade

s ¢lankom 159 ods. 2.

7. Odmena za sluzby, ktoré agentira vyuziva podl'a odseku 1, ur¢ena odbornikom
a poskytovatel'om sluzieb, sa financuje z rozpoctu agentury v stilade s rozpoctovymi

pravidlami platnymi pre agentiru.

Clanok 159

Funkcia spravodajcu

1. Ak ma niektory z vedeckych vyborov v silade s tymto nariadenim hodnotit’ liek
na humanne pouzitie, vymenuje za spravodajcu jedného zo svojich ¢lenov okrem ¢lenov
zastupujucich organizacie zdravotnickych pracovnikov a organizacie pacientov, pricom
zohl'adni existujuce odborné znalosti v ¢lenskom State. Dotknuty vedecky vybor mdze

vymenovat’ druhého ¢lena, ktory bude posobit” ako spoluspravodajca.
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Clen vedeckého vyboru sa v konkrétnom pripade nevymenuje za spravodajcu, ak v stilade
s ¢lankom 154 oznami existenciu zaujmu, ktory by mohol ohrozit’ nestranné posudenie
danej veci, alebo by sa ako taky mohol vnimat. Ak spravodajca alebo spoluspravodajca
nedokaze splnit’ svoje povinnosti v stanovenej lehote alebo ak sa zisti skuto¢ny

¢i potencidlny zdujem ohrozujici nestrannost’, dotknuty vedecky vybor ich méze

kedykol'vek nahradit’ inym ¢lenom.

Spravodajca, ktorého na uvedeny ucel vymenoval Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik, uzko spolupracuje so spravodajcom, ktorého vymenoval Vybor
pre lieky na huménne pouzitie alebo referencny ¢lensky stat pre dotknuty liek na humanne

pouzitie.

Pri konzultécii s vedeckymi poradnymi skupinami uvedenymi v ¢lanku 157 im prislusny
vedecky vybor postupuje ndvrh hodnotiacej spravy ¢i sprav, ktoré vypracoval spravodajca
alebo spoluspravodajca. Stanovisko vydané vedeckou poradnou skupinou sa postupi
predsedovi prislusného vedeckého vyboru tak, aby sa zabezpecilo dodrzanie lehot

stanovenych v ¢lanku 7.

Podstata stanoviska sa uvedie v hodnotiacej sprave zverejnenej podl'a clanku 17 ods. 3.
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2. Poskytovanie sluzieb spravodajcov alebo odbornikov sa bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 158 ods. 7, riadi pisomnou zmluvou medzi agentirou a dotknutou osobou, pripadne

medzi agentirou a zamestnavatel'om dotknutej osoby.

Dotknutej osobe, pripadne jej zamestnavatel'ovi, sa vyplaca odmena v sulade s finanénymi

opatreniami stanovenymi spravnou radou podl’a nariadenia (EU) 2024/568.
Prvy a druhy pododsek sa uplatiuju aj na:
a)  sluzby poskytované predsedami vedeckych vyborov a

b)  pracu spravodajcov v koordinaénej skupine uvedenej v ¢lanku 40 smernice (EU)
2026/..." pri plneni tloh uvedenej skupiny v stlade s ¢lankami 112, 114, 116, 120
a 125 smernice (EU) 2026/...".

Clanok 160

Metody na urcenie pridanej terapeutickej hodnoty

Agentura na ziadost’ Komisie zhromazd'uje vSetky dostupné informacie stvisiace s povolenymi
liekmi na huménne pouzitie, ktoré sa tykaja metod, ktoré prislusné organy ¢lenskych Statov
pouzivaji na urcovanie pridanej terapeutickej hodnoty v pripade akéhokol'vek nového lieku

na humanne pouzitie.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ODDIEL 3

FINANCNE USTANOVENIA

Clanok 161

Prijatie rozpoctu agentury

1. Pre kazdy rozpoctovy rok, zodpovedajuci kalendarnemu roku, sa pripravuju odhady

vsetkych prijmov a vydavkov agentiry, ktoré¢ sa uvadzaju v rozpocte agentury.
2. Rozpoctové prijmy a vydavky su v rovnovahe.
3. Prijem agentiry pozostava z:

a)  prispevku Unie;

b)  prispevku tretich krajin, ktoré sa za¢astiiuja na praci agentary a s ktorymi Unia

uzatvorila na tento ucel medzindrodné dohody;
c) poplatkov od podnikov a neziskovych subjektov:

1)  zaziskanie a zachovanie centralizovanych povoleni na uvedenie na trh pre
lieky na huménne pouzitie a veterinarne lieky a za in¢é sluzby poskytované

agenturou, ako je stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2019/6 a
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i1)  za sluzby, ktoré poskytuje koordina¢né skupina uvedend v ¢lanku 40 smernice
(EU) 2026/...* pri plneni svojich tloh v stilade s ¢lankami 112, 114, 116, 120
a 125 smernice (EU) 2026/...%;

d) poplatkov za iné sluzby poskytované agenturou;

e) finanénych prostriedkov Unie vo forme dohdd o prispevku alebo grantov za Gdast’
vo vyskumnych projektoch a v projektoch pomoci v stilade s rozpo¢tovymi
pravidlami agentiry uvedenymi v ¢lanku 162 ods. 11 a s ustanoveniami prisluSnych

nastrojov na podporu politik Unie.

Europsky parlament a Rada (d’alej len ,,rozpoc¢tovy organ®) v pripade potreby opitovne
preskumaju troveti prispevku Unie uvedeného v prvom pododseku pism. a), a to
na zéklade hodnotenia potrieb a pri zohl'adneni urovne prijmov zo zdrojov uvedenych

v prvom pododseku pism. c), d) a e).

4. Cinnosti tykajuce sa posudzovania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, naslednych
zmien, farmakovigilancie, prevadzky komunikac¢nych sieti a dohl'adu nad trhom vykonava
agenttra pod stalou rozpoctovou kontrolou spravnej rady s cielom zarucit’ nezavislost’
agentury. To nebrani agenture vyberat’ od drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh poplatky

za vykonéavanie uvedenych ¢innosti pod podmienkou, Ze je prisne zarucena jej nezavislost'.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Vydavky agentury zahfiiaji odmeny zamestnancom, naklady na administrativu
a infrastruktiru a operacné vydavky. Pokial’ ide o opera¢né vydavky, rozpoctové zavizky,
ktoré sa vztahuju na ¢innosti trvajice viac ako jeden rozpoctovy rok, sa v pripade potreby

mozu rozdelit’ na ro¢né splatky pocas viacerych rokov.

Agentura méze udelit’ granty tykajuce sa plnenia loh, ktoré su jej zverené podla tohto
nariadenia alebo inych prislugnych pravnych aktov Unie, pripadne granty tykajice

sa plnenia inych jej zverenych uloh.

Spravna rada na zéklade navrhu vypracované¢ho vykonnym riaditelom kazdy rok pripravi
odhad prijmov a vydavkov agentiry na nasledujtci rozpoctovy rok. Tento odhad, ktory

obsahuje aj navrh planu pracovnych miest, zasle spravna Rada Komisii do 31. marca.

Uvedeny odhad predlozi Komisia rozpoc¢tovému organu spolu s predbeznym navrhom

vSeobecného rozpoctu Eurdpskej tnie.

Na zéklade tohto odhadu Komisia do predbezného navrhu v§eobecného rozpoctu
Europskej tinie zahrnie odhady, ktoré povazuje za potrebné pre plan pracovnych miest
a vysku dotécii, ktora sa uhradi zo v§eobecného rozpoctu, a predlozi ich rozpoctovému

organu v sulade s ¢lankami 213 a 314 ZFEU.
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0. Rozpoctovy orgéan schval'uje rozpoc¢tové prostriedky na dotaciu pre agentiru.
Rozpoctovy organ prijima plan pracovnych miest agentury.

10. Rozpocet agentury prijima spravna rada. Kone¢nym sa stdva po konecnom prijati

vSeobecného rozpoctu Europskej unie. Vo vhodnych pripadoch sa primerane upravuje.

11. Kazdéa zmena planu pracovnych miest a rozpoctu agentury je predmetom opravné¢ho

rozpoctu, ktory sa predkladé s cielom informovat’ rozpoctovy organ.

12. Spravna rada €o najskor informuje rozpoctovy organ o svojom umysle realizovat’

akykol'vek projekt, ktory moze mat’ znacny finan¢ny vplyv na financovanie rozpoctu

agentury, a to predovsetkym projekty suvisiace s majetkom, napriklad s prendjmom alebo

kapou budov. Informuje o tom Komisiu.

Ak niektory odbor rozpoctového organu oznamil svoj imysel vydat’ stanovisko, svoje

stanovisko zaSle spravnej rade do Siestich tyzdiiov odo dita ozndmenia o projekte.
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Clanok 162

Plnenie rozpoctu agentury

Vykonny riaditel’ plni rozpocet agentury v stillade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU, Euratom) 2024/25094.

Uctovnik agentury zasle uctovnikovi Komisie a Dvoru auditorov predbeznu uctovnu

zavierku za rok n do 1. marca rozpoctového roka n + 1.

Vykonny riaditel’ zasle Europskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov spravu

o rozpoc¢tovom a finanénom hospodareni za rok n do 31. marca rozpoctového roka n + 1.

Uc¢tovnik Komisie zasle Dvoru auditorov predbeznt ti€tovnu zavierku agentary za rok n,
konsolidovant s predbeznou uctovnou zavierkou Komisie, a to do 31. marca rozpoctového

rokan+ 1.

Po doruceni pripomienok Dvora auditorov k predbeznej uctovnej zavierke agentiry
podla ¢lanku 252 nariadenia (EU, Euratom) 2024/2509 vypracuje tétovnik agentury
kone¢nu uctovnu zavierku agentury a vykonny riaditel’ ju predlozi spravnej rade

na vyjadrenie.

43

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 2z 23. septembra 2024
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na vSeobecny rozpocet Unie (U. v. EU L,
2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).
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5. Spravna rada vyda stanovisko k ¢tovnej zavierke agentury za rok n.

6. Uctovnik agentury zasSle kone¢nt uctovna zavierku spolu so stanoviskom spravnej rady
Eurdpskemu parlamentu, Rade, Dvoru auditorov a u¢tovnikovi Komisie do 1 jala

rozpoctového rokan + 1.

7. Uctovna zavierka za rok n sa uverejni v Uradnom vestniku Europskej unie

do 15. novembra rozpoctového roka n + 1.

8. Vykonny riaditel’ zasle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho pripomienky do 30. septembra

rozpoc¢tového roka n + 1. Vykonny riaditel’ zasle tuto odpoved’ aj spravnej rade.

0. Vykonny riaditel’ predlozi Europskemu parlamentu na jeho ziadost’ vSetky informacie
potrebné na riadne uplatnenie postupu udelenia absolutdria za dotknuty rozpoctovy rok,

ako sa stanovuje v ¢lanku 267 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2024/2509.

10. Europsky parlament na odporti¢anie Rady udeli vykonnému riaditel'ovi absolutérium

za plnenie rozpoctu za rok n pred 15. majom rozpoctového roka n + 2.
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11.

Rozpoctové pravidla vzt'ahujlice sa na agenturu prijima spravna rada po konzultacii
s Komisiou. Tieto pravidla sa nesmt odchyl'ovat’ od delegovaného nariadenia Komisie
(EU) 2019/715%, ak to nie je osobitne potrebné pre ¢innost’ agentury, a iba

s predchadzajucim suhlasom Komisie.
Clanok 163
Predchadzanie podvodom

V z&ujme boja proti podvodom, korupcii a inému nelegalnemu konaniu sa bez obmedzenia

uplatituje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 883/201345.

44

45

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018 o rimcovom nariadeni
o rozpoétovych pravidlach pre subjekty zriadené podl'a ZFEU a Zmluvy o Euratome

a uvedené v ¢lanku 70 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(U. v.EUL 122, 10.5.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 z 11. septembra
2013 o vysetrovaniach vykondvanych Eur6pskym tiradom pre boj proti podvodom (OLAF),
ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 a nariadenie
Rady (Euratom) &. 1074/1999 (U. v. EU L 248, 18.9.2013, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).
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Agentlra pristapi k Medziinstitucionalnej dohode z 25. méja 19994, ktora sa tyka
vnutornych vysetrovani vedenych uradom OLAF, a bezodkladne prijme s vyuzitim vzoru
stanoveného v prilohe k uvedenej dohode prislusné ustanovenia uplatniteI'né na vsetkych

svojich zamestnancov.

Dvor auditorov ma pravomoc vykonavat’ na zaklade dokumentov a kontrol na mieste audit
vsetkych prijimatel’'ov grantov, dodavatel'ov a subdodéavatel'ov, ktorym agenttra poskytla

finan¢né prostriedky Unie.

OLAF méze v stlade s ustanoveniami a postupmi podl’a nariadenia (EU, Euratom)

¢. 883/2013 a nariadenia Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96*7 vykonavat’ vySetrovania vratane
kontrol a in§pekcii na mieste s ciel'om zistit, ¢i v suvislosti s grantom alebo zmluvou
financovanou agentirou nedoslo k podvodu, korupcii alebo akémukol'vek inému

protipravnemu konaniu poskodzujiicemu finanéné zaujmy Unie.

46

47

Medziinstitucionalna dohoda z 25. méja 1999 medzi Eurépskym parlamentom, Radou
Eurdpskej tinie a Komisiou Eurdpskych spolocenstiev, ktora sa tyka vnatornych vySetrovani
vedenych Eurdépskym tiradom pre boj proti podvodom (OLAF) (U. v. ES L 136, 31.5.1999,
s. 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/1999/531/0j).

Nariadenie Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolach a inSpekciach
na mieste, vykonavanych Komisiou s cielom ochrany finanénych zdujmov Eurdopskych
spologenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996, s. 2,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/01).
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5. Dohody o spolupraci s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami, zmluvy
agentury, jej dohody o grante a rozhodnutia o grante obsahuju ustanovenia, ktorymi
sa Dvoru auditorov a iradu OLAF vyslovne udel'uje pravo na vykonavanie takychto

auditov a vySetrovani v ramci ich prisluSnych pravomoci.

6. Eurdpska prokuratira moze v sulade s nariadenim Rady (EU) 2017/193948 vySetrovat
a stihat’ podvody a iné protipravne konania poskodzujice finanéné zaujmy Unie, ako

sa stanovuje v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/13714%.

48 Nariadenie Rady (EU) 2017/1939 z 12. oktobra 2017, ktorym sa vykonava posilnena
spolupraca na ucely zriadenia Eurdpskej prokuratary (U. v. EU L 283, 31.10.2017, s. 1,
ELI; http://data.europa. eu/eli/reg/2017/1939/0i)

49 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 z 5. jala 2017 o boji proti
podvodom, ktor¢ poskodzujii finanéné zaujmy Unie, prostrednictvom trestného prava (U. v.
EU L 198, 28.7.2017, s. 29, ELI: https://eur-lex.curopa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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ODDIEL 4

VSEOBECNE USTANOVENIA, KTORYMI SA UPRAVUJE CINNOST AGENTURY

Clanok 164
Zodpovednost

1. Zmluvnu zodpovednost’ agentury upravuje pravo, ktoré sa uplatituje na prislusntt zmluvu.
Stdny dvor Eurdpskej tnie (d’alej len ,,Stidny dvor*) mé jurisdikciu podl'a rozhodcovske;j

dolozky, ktora sa nachadza v zmluve uzatvorenej agenturou.

2. V pripade mimozmluvnej zodpovednosti nahradi agentara v sulade so v§eobecnymi
zasadami spolo¢nymi pre pravne poriadky ¢lenskych Statov aktiikol'vek skodu, ktora

spdsobila ona alebo jej zamestnanci pri vykone svojich povinnosti.

Stdny dvor ma jurisdikciu v pripade akéhokol'vek sporu, ktory sa tyka nahrady za takuto
Skodu.

3. Osobna zodpovednost’ zamestnancov voci agenture sa upravuje v ustanoveniach
sluZzobného poriadku alebo podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov, ktoré

sa na nich vzt'ahuja.
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Clanok 165

Pristup k dokumentom
Na dokumenty v drzbe agentury sa uplatnuje nariadenie (ES) ¢. 1049/2001.

Agentura zriadi register podl'a clanku 2 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 na ucely spristupnenia

vSetkych dokumentov, ktoré su verejne pristupné podl'a tohto nariadenia.
Sprévna rada prijme praktické opatrenia na vykonavanie nariadenia (ES) ¢. 1049/2001.

Rozhodnutia prijaté agentirou podl'a ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 mo6zu viest’ k podaniu
staznosti u ombudsmana alebo formou podania Zaloby na Sidnom dvore za podmienok

stanovenych v &lankoch 228 a 263 ZFEU.
Clanok 166
Vysady

Na agentlru a jej zamestnancov sa vzt'ahuje Protokol €. 7 o vysadéach a imunitdch Eurdpske;j tnie,

ktory je pripojeny k ZFEU.
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Clanok 167

Zamestnanci

Na zamestnancov agentiry sa vzt'ahuje sluzobny poriadok a podmienky zamestnavania ostatnych
zamestnancov a pravidla prijaté na zaklade dohody medzi institiciami Unie na G&ely uvedenia

uvedeného sluzobného poriadku a podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov do platnosti.

Agentura moéze vyuzivat vyslanych narodnych expertov alebo ostatnych zamestnancov, ktori

nie su zamestnancami agentury.

Sprévna rada prijme po dohode s Komisiou potrebné vykonavacie ustanovenia.

Clanok 168

Bezpecnostné predpisy v oblasti ochrany utajovanych a citlivych neutajovanych skutocnosti

Agentura prijme bezpec¢nostné predpisy rovnocenné bezpecnostnym predpisom Komisie na ochranu
utajovanych skutocnosti Eurdpskej tnie (EUCI) a citlivych neutajovanych skuto¢nosti podla
rozhodnuti Komisie (EU, Euratom) 2015/4435 a 2015/4445!. Bezpe&nostné predpisy agentiry
obsahuju okrem iného ustanovenia tykajuce sa vymeny, spracovania a uchovavania takychto

skuto¢nosti.

50 Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpeé¢nosti v Komisii
(U.v.EUL 72, 17.3.2015, s. 41, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec/2015/443/0}).

S Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o bezpe¢nostnych
predpisoch na ochranu utajovanych skutoénosti EU (U. v. EU L 72, 17.3.2015, s. 53,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel’, ¢lenovia vedeckych vyborov, externi odbornici
zucastiujlci sa na praci pracovnych skupin ad hoc a zamestnanci agentury dodrziavajua poziadavky

na dovernost’ podl'a &lanku 339 ZFEU, a to dokonca aj po skonéeni vykonu svojich povinnosti.

Agentira moze prijat’ opatrenia potrebné na ulahcenie vymeny informacii, ktoré sa tykaju jej uloh,
a to s Komisiou a ¢lenskymi §tatmi a pripadne aj s prisluSnymi inStitiiciami, organmi, iradmi

a agentarami Unie. Vietky spravne dojednania uzavreté na tento tcel tykajice sa vymeny
utajovanych skutoénosti EU, alebo ak takéto dojednania neexistuju, vietky vynimoéné pripady

poskytnutia utajovanych skuto¢nosti EU ad hoc musi vopred schvalit’ Komisia.

Clanok 169

Konzultacny proces

1. Agentura zavedie konzultany proces s prislusnymi organmi alebo subjektmi ¢lenskych
Statov zamerany na vymenu informadcii a zhromaZzd'ovanie poznatkov o vS§eobecnych
otazkach vedeckej alebo technickej povahy suvisiacich s ulohami agentuiry, a to najméa
s usmerneniami k nenaplnenym lieCebnym potrebam, navrhovaniu klinickych skusok alebo

inych $tadii a k ziskavaniu dokazov pocas Zivotného cyklu liekov.

Konzultaény proces zahfiia organy zodpovedné za hodnotenie zdravotnickej technolégie,
ako je uvedené v nariadeni (EU) 2021/2282, a vnutrostatne organy zodpovedné

za ur¢ovanie cien a Uhrady.
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Podmienky ucasti stanovi spravna rada po dohode s Komisiou.

2. Agentura vo vhodnych pripadoch rozsiri konzultaény proces na pacientov, vyvojarov

liekov, zdravotnickych pracovnikov, subjekty odvetvia alebo iné zainteresované strany.

Clanok 170

Kontakty so zastupcami obcianskej spolocnosti

Sprévna rada po dohode s Komisiou vybuduje vhodné kontakty medzi agentirou a zastupcami
subjektov prislusného odvetvia, spotrebitel'ov a pacientov a zdravotnickych pracovnikov. Tieto
kontakty mozu zahiiiat’ ucast’ pozorovatel'ov na urcitych aspektoch prace agentiry za podmienok,

ktoré vopred stanovila spravna rada po dohode s Komisiou.
Clanok 171
Podpora MSP a neziskovych subjektov
1. Agentuira zabezpecuje, aby sa MSP a neziskovym subjektom ponukali systémy podpory.

2. Systém podpory pozostava z regulacnej, proceduralnej a administrativnej podpory, ako aj

zo znizenia ¢1 odkladu uhrady poplatkov alebo oslobodenia od nich.
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3. Uvedeny systém zahffia rozne kroky stvisiace s postupmi pred udelenim povolenia, najmé
vedecké poradenstvo a kroky suvisiace s predlozenim ziadosti o povolenie na uvedenie

na trh a postupmi po udeleni povolenia.

4. MSP vyuzivaja stimuly stanovené v nariadeni Komisie(ES) ¢. 2049/2005 a v nariadeni
(EU) 2024/568.
5. V pripade neziskovych subjektov Komisia prijme osobitné ustanovenia, v ktorych

sa objasnuju vymedzenia a stanovuju vynimky, pripadne znizenia alebo odklady thrady
poplatkov, v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 11 a ¢lanku 13 a v prilohe V

k nariadeniu (EU) 2024/568.

Clanok 172

Transparentnost

Na zabezpecenie primeranej Urovne transparentnosti prijme spravna rada na navrh vykonného
riaditel'a a po dohode s Komisiou pravidla verejného spristupiiovania regula¢nych, vedeckych alebo
technickych informadcii, ktoré nemaju déverny charakter a ktoré sa tykaju povol'ovania liekov

na humanne pouzitie alebo dozoru na nimi.

Vnutrostatne pravidla a postupy agentlry, jej vedeckych vyborov a jej pracovnych skupin st

k dispozicii verejnosti v agenture a na internete.

7105/2/26 REV 2 382
SK



Agentlira moze z vlastnej iniciativy vykonavat’ komunikacné ¢innosti v oblasti svojej pdsobnosti.
Vyclenenie zdrojov na komunika¢né ¢innosti nemé negativny vplyv na vykon uloh agentury.
Komunikac¢né ¢innosti sa vykonavaju v stlade s prislusSnymi planmi komunikacie a Sirenia

informacii prijatymi spravnou radou.

Cldnok 173
Ochrana pred kybernetickymi utokmi

Agentura je vybavena vysokou uroviiou bezpecnostnych kontrol a procesov proti kybernetickym
utokom, kybernetickej Spiondzi a inym poruSeniam ochrany udajov, ktorymi sa zaruc¢i ochrana
udajov tykajucich sa zdravia a normalne fungovanie agentiry za kazdych okolnosti, najmé pocas

nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznych udalosti na tirovni Unie.

Na ucely prvého pododseku agentura aktivne vykonava opatrenia na zabezpecenie dodrziavania
spolo¢nej vysokej urovne kybernetickej bezpe€nosti prijaté v institacidch, organoch, tiradoch
a agenturach Unie a uruje a vykonava najlepsie postupy v oblasti kybernetickej bezpe¢nosti

s cielom predchadzat’ kybernetickym tutokom, odhal'ovat’ ich, zmierfiovat’ ich a reagovat’ na ne.
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Clanok 174

Dovernost

1. Ak sa v tomto nariadeni nestanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté nariadenie (ES)
&. 1049/2001, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/19372 a existujtce
vnutro$tatne pravo a pravne postupy v clenskych Statoch tykajiace sa dovernosti, vsetky
strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia musia brat’ ohl'ad na dovernost’
informacii a udajov ziskanych pri vykonéavani svojich uloh s ciel'om chranit’ doverné
obchodné informacie a obchodné tajomstva fyzickych alebo pravnickych oséb v stilade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943%, ako aj prava dusevného

vlastnictva.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, vSetky strany zapojené do uplatiiovania tohto
nariadenia zabezpecia, aby sa ziadne doverné obchodné informacie neposkytovali
spdsobom, ktory by podnikom umoznil obmedzit’ alebo narusit’ hospodarsku sut'az

v zmysle ¢lanku 101 ZFEU.,

32 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 z 23. oktobra 2019 o ochrane
0s0b, ktoré nahlasujt porusenia prava Unie (U. v. EU L 305, 26.11.2019, s. 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).

53 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. juna 2016 o ochrane
nespristupneného know-how a obchodnych informacii (obchodného tajomstva) (U. v. EU
L 157, 15.6.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2016/943/0j).
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3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na baze dovernosti vymienaju
medzi prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov navzdjom a medzi prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov a Komisiou a agentirou, nezverejituji bez predchadzajuceho sthlasu

organu, od ktorého tieto informacie pochadzaju.

4. Odseky 1, 2 a 3 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, agenttry, ¢lenskych statov
alebo inych subjektov identifikovanych v tomto nariadeni, pokial’ ide o vymenu informacii
a Sirenie upozorneni, ani nemaju vplyv na povinnosti dotknutych oséb, ktoré maja

poskytovat’ informécie v zmysle trestného prava.

5. Komisia, agentura a ¢lenské Staty si mézu vymienat’ déverné obchodné informacie
s regulacnymi organmi tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilateralne alebo multilateralne

dohody o zachovani dévernosti.

Clanok 175

Spracuvanie osobnych udajov

1. Na ucely podpory svojich tloh suvisiacich s verejnym zdravim, a najma hodnotenia
a monitorovania liekov alebo pripravy regulacnych rozhodnuti a vedeckych stanovisk,
mdze agentlra spracivat’ osobné udaje tykajuce sa zdravia z klinického skuiSania a inych
zdrojov vratane udajov z praxe, a to s ciel'om zlepSit’ spol'ahlivost’ vedeckého hodnotenia
alebo overovania tvrdeni ziadatela alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh v kontexte

hodnotenia liekov alebo dozoru nad liekmi.
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Okrem toho modZe agentira spracuvat takéto tidaje na ucely vykondvania regulacnych
vedeckych ¢innosti v zmysle vymedzenia v odseku 2 za predpokladu, ze takéto

spractuvanie osobnych udajov:

a)  savyzaduje a je riadne odovodnené vyhradne dosahovanim ciel'ov projektu alebo

dotknutymi ¢innost'ami zameranymi na mapovanie situacie;

b)  pokial ide o osobitné kategérie osobnych udajov, je bezpodmienecne nevyhnutné
a podlieha primeranym zarukam, pricom sa v ramci neho chrania prava dotknutych
0s0b v sulade s pravom Unie, a to aj technickymi a organizacnymi opatreniami,

ako je pseudonymizacia.

2. Na ucely tohto ¢lanku sa pod pojmom ,,regulacné vedecké ¢innosti* myslia vedecké
projekty na doplnenie dostupnych vedeckych dokazov, pokial’ ide o choroby alebo
horizontalne otazky tykajlce sa liekov, ziskanie chybajucich dokazov, ktoré nie je mozné
v plnej miere ziskat’ z udajov, ktorymi disponuje agentura, alebo na podporu ¢innosti

zameranych na mapovanie situacie.

3. Spracuvanie osobnych tdajov agentirou v kontexte tohto ¢lanku sa riadi zdsadami

transparentnosti, vysvetlitel'nosti, spravodlivosti a zodpovednosti.

4. Spravna rada stanovi v§eobecny rozsah regulacnych vedeckych ¢innosti po konzultacii

s Komisiou a eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu udajov.
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Agentura vedie dokumentaciu obsahujicu podrobny opis procesu a odovodnenia odborne;j
pripravy, testovania a validacie algoritmov s cielom zabezpecit’ transparentnost’ procesu

a algoritmov vratane ich suladu so zarukami poskytnutymi v tomto ¢lanku a s ciel'om
umoznit’ overenie spravnosti vysledkov na zaklade vyuzitia takychto algoritmov. Agentira
na poziadanie spristupiiuje prislusni dokumentéciu zainteresovanym strandm vratane

¢lenskych Statov.

Ak osobné¢ udaje, ktoré sa maju spractuvat’ na ucely regulacnych vedeckych Cinnosti,
priamo poskytol &lensky §tat, organ Unie, tretia krajina alebo medzinarodna organizacia,
agentura poziada daného poskytovatel’a idajov o povolenie na ich spracivanie,

ak poskytovatel’ idajov vopred neposkytol povolenie na takéto spractivanie na ucely
regulacnych vedeckych ¢innosti, a to bud’ vS§eobecne, alebo na zéklade konkrétnych

podmienok.

Na spractvanie osobnych udajov podl’a tohto nariadenia sa vztahuje nariadenie (EU)
2016/679, pripadne (EU) 2018/1725. Agentura prijme primerané postupy v oblasti spravy
udajov a pozadované normy na zabezpecenie primerané¢ho pouzivania a ochrany osobnych

udajov tykajucich sa zdravia v stilade s pravom Unie.
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Clanok 176

Hodnotenie

1. Do ... [pét rokov odo dna zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a potom kazdych 10 rokov
zada Komisia vypracovanie hodnotenia vykonnosti agentury, pokial ide o jej ciele,
mandat, ulohy, riadenie a miesto (miesta) v silade s usmerneniami Komisie. V tomto
hodnoteni sa okrem iného na zéklade sprav podla ¢lanku 150 pism. r) a s) uvedie
kvantitativne hodnotenie zvysenia efektivnosti, ako aj vhodné zapojenie vedeckych
odbornikov, najmé pokial’ ide o lieky na zriedkavé choroby, lieky na pediatrické pouzitie
a lieky na inovativnu lieCbu, ako aj Siroké geografické zastipenie vnutrostatnych
odbornikov na praci vedeckych vyborov uvedenych v ¢lanku 148 pism. d) a e), poradnych

skupin a pracovnych stran.

2. Toto hodnotenie sa zameriava najmé na pripadnu potrebu upravit’ mandat agenttry

a na finan¢ny vplyv akejkol'vek takejto upravy.
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3. Pri kazdom druhom hodnoteni sa vykona posudenie vysledkov, ktoré agentura dosiahla,
pokial’ ide o jej ciele, mandat, riadenie a tilohy, ako aj postidenie toho, ¢i je pdsobenie
agentury stale opodstatnené, pokial’ ide o tieto ciele, mandat, riadenie a tlohy.

Toto postdenie sa tyka aj skusenosti ziskanych z fungovania postupov stanovenych
v tomto nariadeni a v kapitole III oddieloch 4 a 5 smernice (EU) 2026/...", ktoré oznamia

¢lenské §taty a koordina¢na skupina uvedena v ¢lanku 40 smernice (EU) 2026/...".

4. Spravu o vysledkoch hodnotenia predlozi Komisia Europskemu parlamentu, Rade

a spravnej rade. Zistenia vyplyvajice z hodnotenia sa zverejituju.

5. Do ... [10 rokov odo dna zacatia uplatiovania tohto nariadenia] Komisia posudi
uplatiiovanie tohto nariadenia a Eurépskemu parlamentu a Rade predlozi hodnotiacu
spravu o pokroku pri dosahovani jeho ciel'ov vratane postidenia zdrojov nevyhnutnych

na jeho vykondvanie.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Komisia na zéklade vyuzitia prvych dvoch poukazov na datova exkluzivitu podl'a ¢lanku
42 ods. 3 alebo do ... [pét rokov odo dia zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] — podl'a
toho, ¢o nastane skor — a potom kazdych pit’ rokov vykona hodnotenie clankov 41 az 44
a spravu o hlavnych zisteniach tohto hodnotenia predlozi Europskemu parlamentu a Rade.
V uvedenom hodnoteni sa uvadza aj posudenie toho, ¢i poukazy na datova exkluzivitu pri
rieSeni zlyhania trhu G¢inne stimuluju vyvoj prioritnych antimikrobidlnych latok na
rieSenie antimikrobialnej rezistencie, pricom sa zohl'adnia aj iné existujuce trhové stimuly
na urovni Unie pre povolené prioritné antimikrobilne latky, postiidenie skutoénych
a oCakavanych nakladov, ako aj postdenie toho, ¢i je vhodné upravit’ hodnotu rocnych
hrubych trzieb z predaja uvedent v ¢lanku 42 ods. 1 podl'a inflacie a ¢i je vhodné zvysit’
pocet udelenych poukazov na datovu exkluzivitu uvedeny v ¢lanku 44. V pripade potreby
Komisia na zaklade hodnotenia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade legislativny navrh

na zmenu tohto nariadenia.

7. Do ... [pat’ rokov odo dna zacatia uplatiovania tohto nariadenia] Komisia vykona
hodnotenie dobrovol'ného modelu predplatného uvedeného v ¢lanku 45 a spravu
o hlavnych zisteniach tohto hodnotenia predlozi Europskemu parlamentu a Rade.

V hodnoteni sa uvedu prinajmenSom tieto udaje:
a)  vykonavanie a vyuzivanie dobrovol'ného modelu predplatného v €lenskych Statoch;

b)  vplyv dobrovol'ného modelu predplatného na vyvoj a dodavky antimikrobidlnych
latok;
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c)  ucinnost a primeranost’ dobrovol'ného modelu predplatného vratane hodnotenia toho,
¢i by bolo mozné tento model zlepsit’ zavedenim dobrovol'ného modelu predplatného

na urovni Unie pre ndkup antimikrobialnych latok.

Uvedené hodnotenie vychadza z informacii o praktickom uplatiiovani ¢lanku 45, ktoré
poskytuju clenské Staty. V pripade potreby Komisia na zaklade hodnotenia predlozi

Eurépskemu parlamentu a Rade legislativny navrh na zmenu tohto nariadenia.
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Kapitola XII

VsSeobecné ustanovenia

Clanok 177

Sankcie na vnutrostatnej urovni

Do ...[Siestich mesiacov odo dina zacatia uplatnovania tohto nariadenia] ¢lenské Staty
stanovia pravidla tykajice sa sankcii uplatniteInych v pripade porusenia tohto nariadenia
a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatilovania. Stanovené sankcie
musia byt G&inné, primerané a odradzajuce. Clenské §taty o tychto pravidlach

a opatreniach bezodkladne informuji Komisiu a bezodkladne jej ozndmia kazdu

nasledujicu zmenu, ktora ich ovplyvni.

Clenské §taty bezodkladne informuji Komisiu o kazdom spore v stvislosti s nedodrzanim

tohto nariadenia, pokial’ ide o centralne povolené lieky.

Clanok 178

Sankcie na urovni Unie

Komisia mo6Ze drzitelom povoleni na uvedenie na trh udelenych podl'a tohto nariadenia
ulozit’ finan¢né sankcie vo forme pokut alebo pravidelnych penale, ak nedodrzia niektora

z povinnosti stanovenl v prilohe II v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh.
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Ak sa to osobitne stanovuje v delegovanych aktoch uvedenych v odseku 10 pism. b),
Komisia moze ulozit’ financné sankcie uvedené v odseku 1 aj pravnemu subjektu alebo
pravnym subjektom inym ako drzitelom povoleni na uvedenie na trh, ak takéto subjekty
tvoria sucast’ toho istého hospodarskeho subjektu ako drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

a ak takéto pravne subjekty:
a)  uplatnili rozhodujuci vplyv na drzitel'a povolenia na uvedenie na trh alebo

b)  sapodielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitel'a povolenia na uvedenie na trh

alebo ho mohli napravit’.

Ak agentura alebo prislusny organ ¢lenského statu dospeje k nazoru, ze drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh nedodrzal niektora z povinnosti podla odseku 1, moze poziadat’

Komisiu o vySetrenie toho, ¢i sa ma ulozit’ financné sankcia podl'a uvedené¢ho odseku.

Pri rozhodovani o tom, ¢i ulozit’ finan¢nt sankciu, a pri ur€ovani jej primeranej vysky
sa Komisia riadi zdsadami ucinnosti, primeranosti a odradzajuceho ucinku,

a v relevantnych pripadoch zohl'adni zadvaznost’ a G¢inky tohto nedodrzania povinnosti.
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5. Na tcely odseku 1 Komisia zohl'adnuje:

a)  akykol'vek postup v pripade nesplnenia povinnosti, ktoré vedie ¢lensky Stat voci
tomu istému drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh z rovnakych pravnych dévodov
a na zéklade rovnakych skutocnosti;

b)  vSetky tresty vratane sankcii uz ulozenych tomu istému drzitel'ovi povolenia
na uvedenie na trh z rovnakych pravnych dévodov a na zaklade rovnakych
skutocCnosti;

c)  povahu, zdvaznost a trvanie nesplnenia povinnosti a jeho dosledky;

d) umyselna alebo nedbanlivostnu povahu nesplnenia povinnosti;

e) akékol'vek opatrenie prijaté porusovatel'om na zmiernenie Skody sposobene;j
nesplnenim povinnosti;

f)  riziko pre verejné zdravie.

6. Ak Komisia zisti, ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh imyselne alebo z nedbanlivosti

nesplnil svoje povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, mdze prijat’ rozhodnutie, ktorym mu

uloZi pokutu v maximélnej vyske 5 % jeho obratu dosiahnutého v Unii vo finanénom roku,

ktory predchadza ddtumu tohto rozhodnutia.
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Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh aj nad’alej neplni svoje povinnosti, ako je uvedené
v odseku 1, Komisia moze prijat’ rozhodnutie, ktorym mu ulozi pravidelné denné penale
v maximalnej vyske 2,5 % jeho priemerného denného obratu dosiahnutého v Unii

vo finanénom roku, ktory predchadza datumu tohto rozhodnutia.

Pravidelné pendle mozno ulozit’ za obdobie za¢inajuce datumom oznadmenia prislusného
rozhodnutia Komisie az do ukoncenia neplnenia povinnosti zo strany drzitel'a povolenia

na uvedenie na trh, ako je uvedené v odseku 1.

Pri vySetrovani nesplnenia niektorej z povinnosti podl'a odseku 1 moze Komisia
spolupracovat’ s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a vyuzivat’ zdroje poskytnuté

agenturou.

Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa uklada finan¢nd sankcia, uverejni stru¢ny
prehl’'ad o danom pripade vratane mien prislusnych drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh,
aj vysSku a dovody ulozenych finan¢nych sankcii, so zretel'om na opravneny zadujem

drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh o ochranu ich obchodného tajomstva.

Stdny dvor mé4 neobmedzent sidnu pravomoc preskiimat’ rozhodnutia, ktorymi Komisia
ulozila finanéné sankcie. Sudny dvor méZe pokutu alebo pravidelné penéle ulozené

Komisiou zrusit’, znizit’ alebo zvysit.
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10. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 181 s cielom

doplnit’ toto nariadenie tym, ze stanovi:

a)  postupy, ktoré ma Komisia uplatiiovat’ pri ukladani pokut alebo pravidelného penale
vratane pravidiel pre zaCatie postupu, opatreni tykajicich sa vySetrovania, prava
na obhajobu, na pristup k dokumentdacii, na pravne zastupovanie a na zachovanie

dovernosti;

b)  dalsie podrobné pravidla pre ukladanie financnych sankcii Komisiou inym pravnym

subjektom, nez je drzitel’ povolenia na uvedenie na trh;
c) pravidla tykajuce sa trvania postupu a premlcacich lehot;

d)  prvky, ktoré ma Komisia zohl'adnit’ pri uré¢ovani vysky a ukladani pokut

a pravidelného penéle, ako aj podmienky a sposoby ich vyberu.
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Kapitola XIII

Delegované a vykonavacie akty

Clanok 179

Staly vybor pre lieky na humanne pouZitie a postup preskumania

1. Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zriadeny ¢lankom 217
smernice (EU) 2026/...*. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa ma stanovisko staleho vyboru ziskat’ prostrednictvom pisomného postupu a odkazuje
sa na tento odsek, uvedeny postup sa ukonci bez vysledku len vtedy, ked tak v lehote

na vydanie stanoviska rozhodne predseda staleho vyboru.

4. Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zabezpeci, aby bol jeho rokovaci poriadok

prisposobeny potrebe rychlo spristupiiovat’ lieky pacientom.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanok 180

Vykonavacie opatrenia tykajuce sa cinnosti v ramci povolovania a farmakovigilancie

. cielom harmonizovat’ elektronické prenosy stanovené v tomto nariadeni moze Komisia
1 S cielom harmoni t elektr ké prenosy st né v tomt riaden e Komi
prijat’ vykondvacie opatrenia tykajuce sa formatu a obsahu elektronickych prenosov, ktoré

vykonavaju drzitelia povoleni na uvedenie na trh.

V uvedenych opatreniach sa zohl'adnia vysledky prace na medzinarodnej harmonizacii
v danej oblasti a v pripade potreby sa uvedené opatrenia upravia tak, aby zohl'adiiovali
technicky a vedecky pokrok. Uvedené opatrenia sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.

2. S cielom harmonizovat’ vykonéavanie ¢innosti v rdmci farmakovigilancie stanovenych
v tomto nariadeni Komisia prijme vykondvacie opatrenia stanovené v ¢lanku 126 smernice

(EU) 2026/...*, ktoré sa tykaju tychto oblasti:

a)  obsahu hlavného suboru systému farmakovigilancie a jeho udrziavania zo strany

drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

b)  minimélnych poziadaviek na systém kvality na vykondvanie ¢innosti v rdmci

farmakovigilancie zo strany agentury;

c) pouZivania medzinarodne dohodnutej terminoldgie, formatov a noriem pre vykon

¢innosti v ramci farmakovigilancie;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d) minimélnych poziadaviek na monitorovanie tidajov obsiahnutych v databaze
Eudravigilance na urcovanie existencie novych rizik alebo toho, ¢i doslo k zmene

rizik;

e) formatu a obsahu elektronickych hlaseni ¢lenskych Statov a drzitel'ov povoleni

na uvedenie na trh o podozreniach na neziaduce ucinky;

f)  formatu a obsahu elektronickych periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti

a planov riadenia rizik;

g)  formatu protokolov, zhrnuti a zdverenych sprav pre stidie bezpecnosti po vydani

povolenia.

V uvedenych opatreniach sa zohl'adnia vysledky prace na medzinarodnej harmonizacii
v oblasti farmakovigilancie a v pripade potreby sa uvedené opatrenia upravia tak,
aby zohl'adiovali technicky a vedecky pokrok. Uvedené opatrenia sa prijmu v stilade

s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.
Clanok 181
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.
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Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedend v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 20 ods. 8, ¢lanku
22, ¢lanku 49 ods. 5, ¢lanku 51 ods. 2, ¢lanku 65 ods. 2, ¢lanku 69 ods. 2, ¢lanku 76 ods. 4,
¢lanku 77 ods. 3, ¢lanku 83 ods. 4, ¢lanku 120 ods. 3, ¢lanku 132 ods. 4, ¢lanku 144 ods. 2
a ¢lanku 178 ods. 10 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od ... [den nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament
alebo Rada nevznesu voéi takémuto prediZeniu namietku najneskér tri mesiace pred

koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 20 ods. 8, ¢lanku 22, ¢lanku 49
ods. 5, ¢lanku 51 ods. 2, ¢lanku 65 ods. 2, ¢lanku 69 ods. 2, ¢lanku 76 ods. 4, ¢lanku 77
ods. 3, ¢lanku 83 ods. 4, ¢lanku 120 ods. 3, ¢lanku 132 ods. 4, ¢lanku 144 ods. 2 a ¢lanku
178 ods. 10 moéze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim

o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré¢ sa v niom uvadza. Rozhodnutie
nadobuda u¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v lom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’

delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G€innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi ur¢enymi jednotlivymi
¢lenskymi S§tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sic¢asne Eurdpskemu parlamentu

a Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 20 ods. 8, ¢lanku 22, ¢lanku 49
ods. 5, ¢lanku 51 ods. 2, ¢lanku 65 ods. 2, ¢lanku 69 ods. 2, ¢lanku 76 ods. 4, ¢lanku 77
ods. 3, ¢lanku 83 ods. 4, ¢lanku 120 ods. 3, ¢lanku 132 ods. 4, ¢lanku 144 ods. 2 a ¢lanku
178 ods. 10 nadobuda ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku

Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.
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Kapitola XIV

Zmeny ostatnych pravnych aktov

Clanok 182
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1394/2007

Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 sa meni takto:
1. Clanky 5, 8 a 17 a ¢lanky 20 az 23 sa vypustaju.
2. V ¢lanku 9 ods. 3 sa Stvrty pododsek nahradza takto:

,»Ak ziadost’ neobsahuje vysledky hodnotenia, agentira si vyziada stanovisko o zhode
pomdcky s prilohou I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745*

od notifikovaného organu urceného v spojitosti so ziadatel'om, pokial’ Vybor pre lieky

na humanne pouzitie na zaklade odporucania svojich odbornikov na zdravotnicke pomocky

nerozhodne, Ze zapojenie notifikovaného organu nie je potrebné.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).*
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3. Vklad3 sa tento ¢lanok:

,,Clanok 7a

Upravené ramce pre lieky na inovativau liecbu

Upravené ramce stanovené v sulade s clankom 31 smernice Eur6épskeho parlamentu

a Rady (EU) 2026/...** sa mozu uplatiiovat’ aj na uely ziskania centralizovaného povolenia

na uvedenie na trh v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/...+*.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/... z ... o koédexe Unie o lickoch
na humanne pouZitie a o zru$eni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES (U. v.
EUL, ...,ELL ...

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/... z ..., ktorym sa stanovuju
postupy Unie pri povolovani lickov na humanne pouZitie a vykonavani dozoru nad
nimi a urcuju pravidla platné pre Europsku agentaru pre lieky a ktorym sa meni
nariadenie (ES) &. 1394/2007 a nariadenie (EU) &. 536/2014 a zruSuje nariadenie
(ES) ¢&. 141/2000, nariadenie (ES) &. 726/2004 a nariadenie (ES) &. 1901/2006 (U. v.
EUL, ...,ELL ...).~

*%

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)) a do prislusnej poznamky pod Ciarou Cislo, datum prijatia a odkaz na
uverejnenie uvedenej smernice vratane jej Cisla ELIL

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a do prislusnej poznamky pod €iarou ¢islo, datum prijatia a odkaz na
uverejnenie uvedeného nariadenia vratane jeho ¢isla ELIL

++
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Clanok 183
Zmeny nariadenia (EU) ¢. 536/2014

Nariadenie (EU) &. 536/2014 sa meni takto:
1. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 5a
Posudenie rizik, ktoré pre Zivotné prostredie predstavuju skusané lieky, ktoré pozostavaju

z geneticky modifikovanych organizmov (dalej len ,, GMO*) alebo ich obsahuju

1. Ak sa ziadost’ podl'a ¢lanku 5 tohto nariadenia tyka klinickych skiSani skuSanych
liekov na humanne pouzitie, ktoré pozostavaju z geneticky modifikovanych
organizmov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES” alebo ich obsahuju, zadavatel’ predloZi posudenie

rizik pre Zivotné prostredie na portali EU.

2. Posudenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v odseku 1 sa vykonava v sulade
so zasadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES a vedeckymi
usmerneniami, ktoré vypracovala agentiira v koordinacii s prisluSnymi organmi
¢lenskych $tatov a ktoré boli zavedené podl'a smernice 2001/18/ES na tento ucel,

ako aj s delegovanym aktom uvedenym v odseku 8.

3. Clanky 6 az 11 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuju na skusané lieky na humanne
pouzitie, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich

pozostavaju.
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4. Vybor pre lieky na humanne pouzitie uvedeny v ¢lanku 155 nariadenia Eur6épskeho
parlamentu a Rady (EU) 2026/...*** vyhodnoti postidenie rizik pre Zivotné prostredie
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku vo forme vedeckého stanoviska. Vybor pre lieky
na humanne pouzitie predlozi svoje stanovisko prislusnému organu spravodajského
¢lenského $tatu do 45 dni od datumu validacie uvedeného v ¢lanku 5 ods. 3 tohto
nariadenia. Vo vhodnych pripadoch stanovisko obsahuje aj opatrenia na zmiernenie
rizik. Zadavatel’ predlozi spravodajskému ¢lenskému statu a dotknutym ¢lenskym

Statom dokazy o tom, ze uvedené opatrenia sa vykonaju.

5. Vybor pre lieky na huménne pouzitie moze, ak to odovodni, poziadat’ zadavatel'a
prostrednictvom portalu EU o dodatoéné informécie o postideni uvedenom
v odseku 1 tohto ¢lanku, pri¢om uvedené informacie sa poskytuji len v ramci lehoty

uvedenej v ¢lanku 6 ods. 5 pism. a) a b).

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a do prislusnej poznamky pod €iarou ¢islo, datum prijatia a odkaz na
uverejnenie uvedeného nariadenia vratane jeho ¢isla ELIL
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6.  Na ziskanie a preskimanie dodato¢nych informacii uvedenych v odseku 5 mdze
agenttra prediZit lehotu uvedent v uvedenom odseku, a to najviac o 31 dni.
Zadavatel predlozi pozadované dodato¢né informadcie v lehote stanovenej agenttrou.
Ak zadavatel neposkytne uvedené informacie v lehote stanovenej agenturou, zZiadost’
uvedena v odseku 1 sa bude vo vSetkych dotknutych clenskych Statoch povazovat
za zru$enu. O prediZeni lehoty uvedenej v odseku 5 v sulade s tymto odsekom, ako aj
lehoty, v ktorej ma zadavatel’ predlozit’ pozadované informacie, informuje agentira

spravodajsky ¢lensky §tat prostrednictvom portalu EU, ako aj dotknuté ¢lenské $taty.

7.V pripade liekov prvych v triede alebo ked sa poc¢as hodnotenia predlozené¢ho
posudenia rizik pre zivotné prostredie uvedeného v odseku 1 vyskytne novéa otazka,
agenttra v pripade potreby konzultuje s organmi, ktoré clenské Staty zriadili v stilade
so smernicou 2001/18/ES alebo smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES™. Ak je potrebna konzultacia, na podporu postdenia rizik pre Zivotné
prostredie sa vo vhodnych pripadoch prilozi technicka dokumentacia obsahujica

dostatocne podrobné informacie uvedené v prilohe III k smernici 2001/18/ES.

8. Komisia je splnomocnena prijat’ delegovany akt v stilade s clankom 89 s cielom
doplnit’ toto nariadenie a stanovit’ postup predkladania a harmonizovaného
hodnotenia posudenia rizik pre zivotné prostredie v pripade skiSanych liekov, ktoré
pozostavaju z geneticky modifikovanych organizmov alebo ich obsahujt, ako sa to

stanovuje v odsekoch 1 az 8 tohto ¢lanku.
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V delegovanom akte uvedenom v prvom pododseku sa stanovuje, ze posudenie rizik

pre zivotné prostredie predstavuje samostatnu Cast’ ziadosti uvedenej v odseku 1.

V delegovanom akte uvedenom v prvom pododseku sa stanovuje obsah postdenia
rizik pre zivotné prostredie s prihliadnutim na spolo¢né formulére ziadosti
a dokumenty o najlepsich postupoch pre geneticky modifikované l'udské bunky

a pre adeno-asociované virusové vektory, ktoré zverejnila agentura.

Delegovany akt uvedeny v prvom pododseku obsahuje ustanovenie o aktualizacii
poziadaviek na posudenie rizik pre zivotné prostredie v pripade skusanych liekov,
ktoré pozostavaju z geneticky modifikovanych organizmov alebo ich obsahuju,

ak sa dosiahne d’alsi vedecky vyvoj a vykonaji zmeny smernice 2001/18/ES.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001

o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného
prostredia a o zru$eni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001,
s. 1, http://data.curopa.cu/eli/dir/2001/18/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/... z ..., ktorym

sa stanovuji postupy Unie pri povol'ovani lickov na humanne pouZitie

a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdépsku agentiru
pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 a nariadenie (EU)

¢. 536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 141/2000, nariadenie (ES) ¢. 726/2004
a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 (U.v. EUL, ..., ELL ...).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. méja 2009

o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych
priestoroch (U. v. EUL 125,21.5.2009, s. 75,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0y).*

*k
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2. V ¢lanku 6 ods. 1 sa vklada toto pismeno:

»ca) ak o to ziadatel’ poziada, ¢i sa skisany lick mdze vyrabat’ prostrednictvom

decentralizovanej vyroby;*
3. V ¢lanku 6 ods. 1 sa dopliiia tento pododsek:

,,Pri posudzovani ziadosti podl'a pismena ca) prvého pododseku tohto odseku o pouzitie
decentralizovanej vyroby sa mutatis mutandis uplatiiuji kritéria stanovené v ¢lanku 29 ods.
1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/...**. Komisia moZe prostrednictvom
vykonavacieho aktu urcit’ podrobné opatrenia na uplatiiovanie uvedeného ¢lanku. Uvedeny
vykonavaci akt sa prijme v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2

tohto nariadenia.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/... z ... o kédexe Unie o lickoch
na humanne pouZitie a o zruSeni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES (U. v.
EUL,...,ELIL ...).“

4. V ¢lanku 25 ods. 1 sa pismeno d) nahradza takto:

,»d) opatreni na ochranu i¢astnikov, tretich osdb a Zivotného prostredia;

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)) a do prislusnej poznamky pod €iarou ¢islo, datum prijatia a odkaz na
uverejnenie uvedenej smernice vratane jej Cisla ELI.
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5. Clanok 26 sa nahradza takto:

,Cldanok 26
Jazykové pozZiadavky

Jazyk, v ktorom sa ma predlozit’ ziadost’ s dokumentaciou, alebo jej Casti, urcuje prislusny

Clensky stat.
Uprednostiiovanym jazykom posudenia rizik pre zivotné prostredie je anglictina.

Clenské $taty zvazia pri uplatiiovani prvého pododseku v pripade dokumentacie, ktora
nie je ur¢end ucastnikovi, akceptéciu lingvistickych prostriedkov bezne pouzivanych

v medicine.“
6. V ¢lanku 37 ods. 4 sa za prvy pododsek vklada tento pododsek:

,»V pripade klinického skuSania, ktoré zahfna pouzitie lieku v pediatrickej populécii,
je lehota uvedena v prvom pododseku na predlozenie stihrnu vysledkov klinického

skusania do databazy EU Sest’ mesiacov.*
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7. Clanok 61 sa meni takto:

a)  odsek 1 sa nahradza takto:

»l.

Vyroba a dovoz skusanych liekov v Unii podlieha drzbe povolenia.

V pripade decentralizovanej vyroby, ako je uvedené v ¢lanku 6 ods. 1 pism.
ca), sa povolenie na vyrobu nevyzaduje v pripade decentralizovanych
pracovisk, ktoré vykonévaji kroky v oblasti vyroby vratane testovania, za ktoré
je zodpovedna kvalifikovana osoba z centralneho pracoviska uvedena v odseku

2 pism. b) tohto ¢lanku.

Drzitel’ povolenia na vyrobu udeleného centralnemu pracovisku, ktoré je
zodpovedné za decentralizovanu vyrobu skusanych liekov, zabezpeci,

ze ¢innosti centralneho pracoviska a decentralizovanych pracovisk v pripade
skasanych liekov podl'a ¢lanku 63 ods. 1 su v sulade s postupmi spravne;j

vyrobnej praxe.
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Dovoz skusanych liekov z inych ¢asti Spojené¢ho kral'ovstva do Severné¢ho
frska a do 31. decembra 2024 na Cyprus, do irska a na Maltu v§ak nepodlicha
drzbe takéhoto povolenia za predpokladu, ze su splnené vsetky tieto

podmienky:

a)  skuSané lieky boli podrobené certifikécii tykajice;j sa prepustenia Sarze
bud’ v Unii, alebo v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko s cielom overit’ sulad s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 63

ods. 1;

b)  skusané lieky sa spristupiiuju len ucastnikom v ¢lenskom $tate, do
ktorého sa uvedené skusané lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaju do

Severného Irska, spristupiiuju sa len ucastnikom v Severnom Irsku.*;

b) v odseku 2 sa pismeno a) nahradza takto:

»a) naucely vyroby alebo vyvozu disponuje vhodnymi a postacujucimi priestormi,
technickym vybavenim a kontrolnymi zariadeniami, ktoré su v sulade
s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a pripadne, ak ide o skusané
lieky, ktoré pozostavaju z geneticky modifikovanych organizmov alebo
ich obsahujt, v smernici 2009/41/ES;*;
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c¢)  vklada sa tento odsek:

,»3a. Komisia prijme delegované akty s cielom doplnit’ toto nariadenie
Specifikovanim udajov, ktoré je potrebné uviest’ v ziadosti o povolenie
na vyrobu pre centralne pracovisko zodpovedné za decentralizovant vyrobu
skusanych liekov podl'a tohto ¢lanku a ¢lanku 6 ods. 1 pism. ca),
ako aj Specifikovanim podmienok procesu registracie decentralizovanych
pracovisk a objasnenim opatreni zo strany drzitel'a povolenia na vyrobu pre
centralne pracovisko a zadavatel'ov, pokial’ ide o registraciu

decentralizovanych pracovisk a dohl'ad nad nimi.*;
d)  odsek 4 sa nahradza takto:

»4.  Napovolenie uvedené v odseku 1 sa mutatis mutandis uplatiiuje ¢lanok 146
ods. 1,2,4 a5, ¢lanky 148, 149 a 150, ¢lanok 151 ods. 1 pism. a), b), d), e) a )
a ¢lanok 152 ods. 9 az 13 smernice (EU) 2026/...*.«

V ¢lanku 66 ods. 1 sa pismeno c) nahradza takto:

,»¢) informécie na identifik4ciu lieku, vo vhodnych pripadoch vratane znenia

(113

,» Lento skuSany liek obsahuje geneticky modifikované organizmy.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9. Clanok 89 sa meni takto:

a)  odseky 2 a 3 sa nahradzaju takto:

A

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedena v ¢lankoch 6, 28, 40, 47, ¢lanku
65 ods. 1 a v ¢lanku 72 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od datumu
uvedeného v ¢lanku 101 ods. 2 druhom pododseku. Komisia vypracuje spravu
tykajlicu sa delegovanych pravomoci najneskor devit’ mesiacov

pred uplynutim tohto patrocného obdobia. Delegovanie pravomoci

sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament
alebo Rada nevznest voéi takémuto prediZeniu namietku najneskér tri mesiace

pred koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lankoch 6, 28, 40, 47, ¢lanku 65 ods. 1

a v ¢lanku 72 méze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobuda t¢innost” diiom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo k neskorsiemu datumu,
ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré

uz nadobudli u¢innost’.*;
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b)  vklada sa tento odsek:

,»3a. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi urenymi

jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stlade so zasadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode medzi Europskym parlamentom, Radou

Eurdpskej unie a Eurdpskou komisiou z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava®.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j%;

c) odsek 5 sa nahradza takto:

”5-

Delegovany akt prijaty podla ¢lankov 6, 28, 40, 47, ¢lanku 65 ods. 1 a ¢lanku
72 nadobudne uc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eur6psky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato

lehota predlZi o dva mesiace.*
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10. Clanok 91 sa nahradza takto:

,,Clanok 91

Vztah k inym pravanym aktom Unie

Tymto nariadenim nie je dotknutd smernica Rady 97/43/Euratom”, smernica Rady

kel

96/29/Euratom™”, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES™*, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES™"* a smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady

2010/53/EU*****,

V stvislosti s in§pekciami uvedenymi v &lanku 54 ods. 3 nariadenia (EU) 2026/...*

sa kritéria stanovené v prilohe III k uvedenému nariadeniu uplatituja mutatis mutandis.

Smernica Rady 97/43/Euratom z 30. juna 1997 o ochrane zdravia jednotlivcov
pred uc¢inkami ionizujiiceho Ziarenia na lekarske ucely, ktorou sa zrusuje smernica
84/466/Euratom (U. v. ES L 180, 9.7.1997, s. 22,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

Smernica Rady 96/29/Euratom z 13. maja 1996, ktora stanovuje zakladné
bezpecnostné normy ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel'stva pred
nebezpedenstvami vznikajiicimi v dosledku ionizujuceho Ziarenia (U. v. ES L 159,
29.6.1996, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

*k

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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*ededek

*kdkk

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujuca
normy kvality a bezpec¢nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribacii l'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102,
7.4.2004, s. 48, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/0j).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou

sa stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skusanie, spracovanie,
uskladiiovanie a distribuciu P'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopina
smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 033, 8.2.2003, s. 30,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula 2010 o normach
kvality a bezpe¢nosti Pudskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207,
6.8.2010, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).*

11. V prilohe I oddiele B sa vklada tento odsek:
,»3a. 'V sprievodnom liste sa uvedie, ¢i zadavatel’ navrhol decentralizovanti vyrobu
skusanych liekov a ak 4no, preco ju navrhol.*
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Clanok 184
Zmeny nariadenia (EU) 2022/123

Nariadenie (EU) 2022/123 sa meni takto:
1. V ¢lanku 18 sa dopliia tento odsek:

,»7. Ak bola predlozend ziadost' v stlade s ¢lankom 18 ods. 3 tohto nariadenia a existuje
ziadost’ o do¢asné nudzové povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh v sulade
s ¢lankom 31 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/...**, prednost’

ma postup zacaty podl'a uvedeného nariadenia.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/... z ..., ktorym sa stanovuju
postupy Unie pri povolovani lickov na humanne pouZitie a vykonavani dozoru nad
nimi a urcuju pravidla platné pre Europsku agentaru pre lieky a ktorym sa meni
nariadenie (ES) &. 1394/2007 a nariadenie (EU) &. 536/2014 a zruSuje nariadenie
(ES) ¢&. 141/2000, nariadenie (ES) &. 726/2004 a nariadenie (ES) &. 1901/2006 (U. v.
EUL, ...,ELL ...).~

2. Clanky 33 a 34 sa vypustaju.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a do prislusnej poznamky pod €iarou ¢islo, datum prijatia a odkaz na
uverejnenie uvedeného nariadenia vratane jeho ¢isla ELIL
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Kapitola XV

Zavereéné ustanovenia

Clanok 185

Zrusenia
1. Nariadenia (ES) ¢. 141/2000, (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006 sa zrusuju.

Odkazy na zruSené nariadenia sa povazujl za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade

s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe V.

2. Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 198/2013%4 sa zruduje.

Clanok 186

Prechodné ustanovenia

1. Ustanovenia ¢lanku 121 tohto nariadenia sa uplatituju aj na povolenia na uvedenie liekov
na humanne pouZitie na trh, ktoré boli udelené v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004
a v sulade so smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES™ pred ... [den zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia].

4 Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) &. 198/2013 zo 7. marca 2013 o vybere symbolu

na identifikadciu humannych liekov, ktoré st predmetom d’alSiecho monitorovania
(U.v.EUL 65, 8.3.2013, s. 17, ELL http:/data.curopa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zdkonnik spologenstva o huméannych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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Postupy tykajlice sa ziadosti o povolenia na uvedenie liekov na huménne pouzitie na trh,
ktoré boli predlozené pred ... [den zacatia uplatiovania tohto nariadenia] a stale prebiehaju
k ... [denl pred dilom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], sa dokoncia v sulade

s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Postupy tykajtce sa povinnych stadii po vydani povolenia, ktoré sa zacali v sulade
s ¢lankom 10a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pred ... [den zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia] a stale prebiehaju k ... [den pred diilom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia],

sa dokonc¢ia v sulade s ¢lankom 21 tohto nariadenia.

Platnost’ povoleni na uvedenie na trh pre lieky, ktoré boli udelené pred ... [den pred diilom
zacCatia uplatnovania tohto nariadenia] a ktorych platnost’ uplynie po tomto datume, sa

obnovuje podl'a postupov uvedenych v ¢lanku 18.

Odchylne od ¢lanku 187 druhého odseku tohto nariadenia sa obdobia regulacnej ochrany
uvedené v ¢lanku 30 tohto nariadenia neuplatituju na referencné lieky, pre ktoré bola
predlozend Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pred ... [den zacatia uplatiiovania tohto

nariadenia]. Nad’alej sa na ne uplatiiuje ¢lanok 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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6. Odchylne od ¢lanku 187 druhého odseku tohto nariadenia sa povinnost’ nahlasovania
uvedena v ¢lanku 60 smernice (EU) 2026/...* neuplatiiuje na lieky povolené v stlade
s tymto nariadenim pred ... [36 mesiacov odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tohto

nariadenia].

7. Zaradenie lieckov medzi lieky na zriedkavé choroby udelené pred ...[den zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia], ktoré boli zapisané do registra Spolocenstva pre lieky
na zriedkavé choroby v sulade s clankom 5 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a neboli
z neho odstranené v sulade s ¢lankom 5 ods. 12 uvedeného nariadenia, priCom im nebolo
udelené povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 141/2000 zodpovedajuce zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavu chorobu, sa povazuju
za zaradenie splnajice toto nariadenie a zapi$u sa do registra lickov zaradenych medzi

lieky na zriedkavé choroby.

8. Zaradenia liekov medzi lieky na zriedkavé choroby udelené pred ...[den zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia], ktoré boli bud’ odstranené z registra Spoloc¢enstva pre lieky
na zriedkavé choroby v sulade s ¢ldnkom 5 ods. 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, alebo im
bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 141/2000, sa nepovazuju za zaradenia liekov medzi lieky na zriedkavé choroby

a nezapisu sa do registra lieckov zaradenych medzi lieky na zriedkavé choroby.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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10.

Sedemro¢na platnost’ zaradenia lieku medzi lieky na zriedkava chorobu uvedena

v ¢lanku 68 tohto nariadenia vztahujica sa na lieky na zriedkavé choroby, ktorym bolo
udelené povolenie pred ... [defl zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a ktoré boli zapisané
do registra Spolocenstva pre lieky na zriedkavé choroby v sulade s ¢lankom 5 ods. 8
nariadenia (ES) €. 141/2000 a neboli z neho odstranené v sulade s ¢lankom 5 ods. 12
uvedeného nariadenia, priCom im nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh v sulade

s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 zodpovedajuce zaradenie lieku medzi lieky

na zriedkavu chorobu, zac¢ina plynat’ od ...[den zacCatia uplatiiovania tohto nariadenia].

Odchylne od ¢lanku 187 druhého odseku tohto nariadenia sa obdobia trhovej exkluzivity
uvedené v ¢lanku 73 ods. 2 tohto nariadenia neuplatiiuji na lieky na zriedkavé choroby,
pre ktoré bola predlozena ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pred ... [den zacCatia
uplatiiovania tohto nariadenia]. Na uvedené¢ lieky na zriedkavé choroby sa vztahuje
obdobie uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 Tato vynimka sa vztahuje

len na prvotné povolenie na uvedenie na trh.

Avsak na kazdu inu Ziadost’ tykajlicu sa lieku na zriedkavu chorobu obsahujuceho ta istd
ucinnu latku, ktora bola podana pred ... [den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]
sa uplatiiuji ustanovenia tohto nariadenia, pokial’ ide o obdobia trhovej exkluzivity, najmi

¢lanok 73 ods. 3 a ¢lanok 74.
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11.

12.

13.

14.

Ak bolo udelené povolenie na vyskumny pediatricky plan, vynimku alebo odklad v stilade
s nariadenim (ES) ¢. 1901/2006 pred ... [den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia],

povazuje sa za povolenie splnajice toto nariadenie.

Postupy tykajuce sa ziadosti o vyskumny pediatricky plan, vynimku alebo odklad
predlozené pred ... [deni zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] sa dokoncia v stlade

s nariadenim (ES) ¢. 1901/2006.

Nariadenia (ES) €. 2141/96, (ES) & 2049/2005, (ES) & 507/2006 a (ES) &. 658/2007

zostavaju ucinné a nad’alej sa uplatiiuju az do svojho zrusenia.

Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa uplatituje nad’alej az do svojho zruSenia, pokial’ ide

o lieky na huménne pouzitie, na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004 a smernica
2001/83/ES a ktoré nie su vynaté z rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) €. 1234/2008 podl'a
¢lanku 23b ods. 4 a 5 smernice 2001/83/ES.

Nariadenie Komisie (ES) &. 847/2000%¢ sa uplatfiuje nad’alej az do svojho zruSenia, pokial

ide o lieky na zriedkavé choroby, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

56

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 847/2000 z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovuji vykondvacie
pravidla ku kritéridm na zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia a definicie
pojmov ,,podobny liek* a , klinicka nadradenost™ (U. v. ES L 103, 28.4.2000, s. 5, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/07).
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15. Odchylne od ¢lanku 44, poukazy na datovu exkluzivitu udelené pred ... [15 rokov odo dia
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] alebo pred datumom, kedy Komisia udelila
celkom pat’ poukazov na datovi exkluzivitu v sulade s kapitolou III — podl’a toho,

¢o nastane skor — nad’alej platia podl'a podmienok stanovenych v kapitole III.

16. Povolenia na uvedenie na trh pre lieky povolené v stilade s clankom 6 ods. 1 smernice
2001/83/ES sa povazuju za vydané v sulade s ¢lankom 6 ods. 1 smernice (EU) 2026/...*

bez ohl'adu na to, ¢i sa na uvedené¢ lieky vzt'ahuje priloha I k tomuto nariadeniu.

Clanok 187

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatiiuje sa od ... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia. U. v.: uistite sa,
prosim, Ze datum sa zhoduje s dilom zacatia uplatiiovania smernice uvedenej v dokumente ST

7106/26 (2023/0132(COD))].

* U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Avsak:

a) ¢lanok 69 sa uplatituje od ... [Sest’ mesiacov odo dna zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia];
b) clanky 41 az 45, ¢lanky 116 az 119, ¢lanky 133 az 140, ¢lanok 147 a ¢lanok 161 ods. 5

sa uplatnuju odo dila nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia;

C) ¢lanky 120 az 132 sa uplatiiuju od ... [Sest’ mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto

nariadenial].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né v ¢lenskych Statoch v stlade

so zmluvami.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka

7105/2/26 REV 2 424

SK



PRILOHA I
Lieky, ktoré majt byt povolené Uniou
1. Lieky vyvinuté prostrednictvom jedného z tychto biotechnologickych procesov:
— technoldgiou rekombinantnej nukleovej kyseliny,

—  kontrolovanou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny

v prokaryotoch a eukaryotoch vratane transformovanych buniek cicavcov.

2. Lieky na inovativnu liecbu v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 nariadenia (ES) €. 1394/2007.
3. Lieky na humanne pouzitie obsahujice novu G¢innu latku, ktora k ... [datum zacCatia
uplatiiovania tohto nariadenia] nebola v Unii povolena, s vinimkou alergénovych lickov
alebo rastlinnych liekov.
4. Lieky na humanne pouzitie obsahujice novu G¢innu latku, ktora k 20. maju 2004 nebola
v Unii povolena a na ktora sa nevztahuje bod 3, ktorej terapeuticka indikacia je lie¢ba
jednej z tychto chorob:
— syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti,
- rakovina,
7105/2/26 REV 2 1
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—  neurodegenerativna porucha,
- diabetes,
— autoimunitné choroby a ostatné imunitné dysfunkcie,

— virusové ochorenia.

5. Lieky zaradené medzi lieky na zriedkavé choroby.

6. Lieky povolené v sulade s povolenim na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie.

7. Prioritné antimikrobialne latky uvedené v ¢lanku 41.
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PRILOHA 11
Zoznam povinnosti uvedenych v ¢lanku 178

1. Povinnost’ predlozit’ agenture uplné a presné udaje a dokumenty v ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh alebo pri plneni povinnosti stanovenych v tomto nariadeni, pokial

sa nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych udajov.

2. Povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie
na trh, ktoré sa tykaji dodavok alebo pouzivania liecku na huméanne pouzitie, ako je

uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 pism. ¢) a v ¢lanku 14 ods. 1 stvrtom pododseku.

3. Povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie
na trh, ktoré sa tykaji bezpe¢ného a ucinného pouzivania licku na humanne pouZzitie,

ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 pism. b), d), e), f) a g) a v lanku 14 ods. 1.

4. Povinnost’ vykonat’ vSetky potrebné zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh
s cielom zohl'adnit’ technicky a vedecky pokrok a umoznit’ vyrobu a kontrolu lickov
na humanne pouzitie prostrednictvom v§eobecne uznavanych vedeckych metod, ako je

stanovené v ¢lanku 47 ods. 1.
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10.

Povinnost’ poskytnut’ v§etky nové informécie, ktoré mézu viest’ k zmene podmienok
povolenia na uvedenie na trh, oznamit’ kazdy zakaz alebo obmedzenie ulozené prisluSnymi
organmi ktoréhokol'vek ¢lenského Statu alebo tretej krajiny, v ktorej sa liek na huménne
pouzitie spristupiiuje na trhu, alebo poskytnut’ vSetky informacie, ktoré¢ mézu mat’ vplyv

na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je stanovené v ¢lanku 47 ods. 2.

Povinnost’ zabezpecit', aby informdcie o lieku boli neustale aktualizované v sulade
so sucasnymi vedeckymi poznatkami vratane zaverov hodnotenia a odporucani
zverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky, ako je stanovené v ¢lanku 47

ods. 3.

Povinnost’ poskytnut’ na ziadost’ agentury vsetky udaje, ktoré preukazuji, ze pomer

prinosu a rizika je nad’alej priaznivy, ako je stanovené v ¢lanku 47 ods. 5.

Povinnost’ uviest’ lieck na humanne pouzitie na trh v sulade s obsahom stthrnu
charakteristickych vlastnosti liecku a ozna¢enim a pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov,

ako sa uvadza v povoleni na uvedenie na trh.
Povinnost’ dodrziavat’ podmienky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1 a v ¢lanku 20.

Povinnost’ oznamit” agenture daitumy uvedenia na trh a poskytnut’ agenttre udaje tykajace
sa objemu predaja a objemu predpisovania lieku na humanne pouzitie, ako je uvedené

v ¢lanku 17 ods. 4.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Povinnost’ prevadzkovat’ suhrnny systém farmakovigilancie na ucely plnenia uloh v oblasti
farmakovigilancie vratane prevadzky systému kvality, spravy hlavného stiboru systému
farmakovigilancie a vykonéavania pravidelnych auditov v sulade s ¢lankom 101 tohto

nariadenia v spojeni s ¢lankom 102 smernice (EU) 2026/...*.

Povinnost’ predlozit’ na ziadost’ agentury kopiu hlavného suboru systému

farmakovigilancie, ako je stanovené v ¢lanku 47 ods. 5.

Povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik, ako je stanovené v ¢lanku 23 a ¢lanku 101

ods. 2 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 102 ods. 4 smernice (EU) 2026/...*.

Povinnost’ zaznamenavat’ a nahlasovat’ podozrenia na neziaduce ucinky lickov na huménne
pouzitie v sulade s ¢lankom 109 ods. 1 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 108 smernice

(EU) 2026/...*.

Povinnost’ predkladat’ periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti v stilade

s Glankom 109 ods. 2 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 111 smernice (EU) 2026/...*.

Povinnost’ vykonat’ §tidie po vydani povolenia vratane $tadii bezpecnosti po vydani
povolenia, $tidii G€innosti po vydani povolenia a $tudii posudenia rizik pre Zivotné
prostredie po vydani povolenia a predkladat’ ich na preskiimanie, ako je stanovené

v ¢lanku 21.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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17.

18.

19.

20.

21.

Povinnost’ zabezpecit', aby boli verejné vyhlasenia tykajuce sa informacii
o farmakovigilan¢nych otazkach prezentované objektivne a neboli zavadzajuce,

a informovat’ o nich agenturu, ako sa stanovuje v ¢lanku 107 smernice (EU) 2026/...*.

Povinnost’ dodrziavat’ lehoty zacCatia alebo ukoncenia platnosti opatreni uvedenych
v rozhodnuti agentury o odklade v nadvdznosti na prvotné povolenie na uvedenie na trh pre
dotknuty liek na humanne pouzitie a v sulade s konecnym stanoviskom uvedenym

v ¢lanku 83 ods. 2.

Povinnost’ predlozit’ agenture aktualizovanu verziu vyskumného pediatrického planu

v stlade so schvalenym harmonogramom, ako je stanovené v ¢lanku 76 ods. 2 a 3.

Povinnost’ uviest’ lieck na humanne pouzitie na trh do dvoch rokov od ddtumu povolenia

pediatrickej indikécie, ako je stanovené v &lanku 62 smernice (EU) 2026/...*.

Povinnost’ ozndmit’ agenture zdmer prerusit’ uvadzanie lieku na trh, a to najmene;j

12 mesiacov pred prerusenim, ako je stanovené v &lanku 63 smernice (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

Povinnost’ previest’ povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu alebo umoznit’ tretej
strane pouzivat’ dokumentaciu obsiahnuta v spise o lieku, ako je stanovené v ¢lanku 63

smernice (EU) 2026/...".

Povinnost’ oznamit’ agentire zamer prerusit’ vykonavanie schvaleného vyskumného
pediatrického planu a uviest’ dovody takéhoto prerusenia, a to najmenej Sest’ mesiacov

pred prerusenim, ako je stanovené v ¢lanku 90.

Povinnost’ predkladat’ agentare alebo ¢lenskym Statom pediatrické Studie vratane
povinnosti vkladat’ informacie o klinickych sktSaniach uskuto¢nenych v tretich krajinach

do databazy EU, ako je stanovené v ¢lanku 96.

Povinnost’ predlozit’ agenttre vyskumny pediatricky plan so ziadost'ou o schvalenie
daného planu alebo ziadost'ou o vynimku z neho, a to pred zacatim klinickych $tadii
o bezpecnosti a u€innosti, s vynimkou riadne odévodnenych pripadov, ako je stanovené

v ¢lanku 78 ods. 1.

Povinnosti v sulade s ¢lankom 120 ods. 1 prvym pododsekom pism. a), b), ¢) a d)

a ¢lankami 121, 123, 130, 134 a 139.

Povinnosti podavat’ spravy o finan¢nej podpore a ndkladoch na vyskum a vyvoj podla

&lanku 60 smernice (EU) 2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo smernice uvedenej v dokumente ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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PRILOHA III

Inspekcie v zaujme Unie

In$pekcia je v zaujme Unie, ak je potrebné zabezpe¢it' rychlejsi alebo nepretrzity pristup pacientov

k liekom a ak je inSpekcia odovodnena aspon na zaklade jedného z tychto dovodov:

a) prevencia, zmierilovanie alebo rieSenie nedostatku liekov alebo ich u¢innych latok alebo

inych problémov s dodavkami;

b) prevencia, zmierilovanie alebo rieSenie mozného ohrozenia verejného zdravia, nidzove;j

situdcie v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti, ktora si vyzaduje okamzité

opatrenia;
C) rieSenie podozrenia z nedodrziavania suladu zo strany miesta vyroby, alebo
d) umoznenie procesu udelovania povoleni na uvedenie na trh pre centralne povol'ované

lieky/povoleni na nidzové pouzitie a ich hlavné stibory u¢innych latok.
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PRILOHA IV

Vymedzenie pojmov
Na ucely casti Il a ¢asti IV tejto prilohy sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:
1. ,,ponuka“ je ,,ponuka* v zmysle vymedzenia v &lanku 2 pism. f) nariadenia (EU) 2022/123;

2. ,»dopyt“ je v suvislosti s liekmi ,,dopyt™ v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 pism. g)
nariadenia (EU) 2022/123.

DOSTUPNOST

Cast' I
Informacie, ktoré sa maju poskytnut’ v pripade pozastavenia alebo ukoncenia uvadzania lieku na trh

alebo zruSenia povolenia na uvedenie lieku na trh

Na ucely oznamenia v sulade s ¢lankom 120 ods. 1 prvym pododsekom pism. a), b) a ¢) ozndmi

drzitel’ povolenia na uvedenie na trh aspon tieto informacie:
1. Udaje o lieku:
a) nazov lieku;
b)  ucinnd latka (latky) a dodavatel’ (dodavatelia) Gicinnej latky;

c)  vyrobca hotového lieku;
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d)

anatomicko-terapeuticko-chemicky (ATC) kod;

e) terapeutickd indikdcia (indikacie);
f)  liekova forma;
g) sila (sily);
h)  cesta (cesty) podania;
i)  dotknuta velkost’ (velkosti) balenia;
1) alternativna liekova forma, sila, cesta podania alebo vel’kost’ balenia, ktoré¢ nie st
pozastavenim, ukoncenim alebo zrusenim dotknuté¢;
k)  udaje o povoleni: druh postupu {vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh [vratane
prislusného ¢lenského statu (Statov)] / centralizované povolenie na uvedenie na trh}
a Cislo povolenia na uvedenie na trh;
1)  clenské Staty, v ktorych sa liek uvadza na trh.
2. Udaje o opatreni (pozastaveni, ukon&eni alebo zrugeni):
a)  kategoria opatrenia (pozastavenie, ukoncenie alebo zrusenie);
b)  dostupné zasoby k datumu zaciatku opatrenia;
c)  datum zaciatku opatrenia v jednotlivych ¢lenskych Statoch;
d)  dovod opatrenia a v relevantnych pripadoch informécie o alternativnom lieku
(liekoch);
e)  ovplyvnené krajiny EU/EHP;
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f)  vrelevantnych pripadoch odkaz na prebiehajuce regulacné opatrenie, rychle
varovanie (kvalita/bezpecnost’) alebo hlasenie o nedostatku v kvalite v stvislosti

s opatrenim;

g)  ostatné prislusné organy c¢lenskych Statov alebo agentury, ktorym je adresované

oznamenie;

h)  vSetky opatrenia, ktoré boli dokoncené¢ alebo st planované na zaklade ziadosti

prislusnych organov dotknutého ¢lenského Statu.
3. Kontaktné udaje
a) meno/nazov a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;
b)  meno a kontaktné udaje oznamujucej osoby.

Cast' II

Posudenie rizik tykajtice sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia

Na ucely ziadosti dotknutého prislusného organu v sulade s ¢lankom 122 ods. 2 oznami drzitel’

povolenia na uvedenie na trh aspon tieto informacie:
1. Postdenie rizik tykajice sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia vratane:
a)  moznych alternativnych liekov;

b)  odhadované¢ho trhového podielu v jednotlivych ¢lenskych Statoch

za predchadzajucich 12 mesiacov;

c¢)  mesacného objemu dodavok v jednotlivych ¢lenskych §tatoch za predchadzajtcich

12 mesiacov;

d)  vyrobnej kapacity jednotlivych miest vyroby v celosvetovom meradle;
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e) prognozy mesacnych dodavok v jednotlivych ¢lenskych Statoch az do pozastavenia,

ukondenia alebo zruSenia;

f)  prognozy mesacného dopytu v jednotlivych ¢lenskych statoch v nadchadzajtcich

Siestich mesiacoch;

g)  vplyvu na dodavky inych liekov od toho istého drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh;
h)  potencidlneho vplyvu na spotrebu inych liekov alebo dopyt po inych liekoch.

2. VSsetky opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré drzitel’ povolenia na uvedenie na trh prijal

na rie$enie nedostatku.

Cast’ III

Informacie, ktoré sa maja poskytnut’ v pripade docasného preruSenia dodavok

Na tcely oznamenia v sulade s ¢lankom 120 ods. 1 prvym pododsekom pism. d) drzitel povolenia

na uvedenie na trh oznami aspon tieto informacie:
1. Udaje o lieku
a)  nazov lieku;
b)  Ucinna latka (latky) a vyrobca (vyrobcovia) ti€innej latky;

c)  vyrobca hotového lieku;
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d)

terapeutickd indikécia (indikacie);

e) kod ATC;
f)  liekova forma;
g) sila (sily);
h)  cesta (cesty) podania;
1)  dotknuta velkost balenia;
j)  pripadne liekova forma, sila, cesta podania alebo velkost balenia, ktoré nie su
prerusenim dodavok dotknuté;
k)  udaje o povoleni: druh postupu {vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh [vratane
prislusného ¢lenského statu (Statov)] / centralizované povolenie na uvedenie na trh}
a Cislo povolenia na uvedenie na trh;
1)  clenské Staty, v ktorych sa liek uvadza na trh.
2. Udaje o preruseni dodavok
a)  stav nedostatku (skutocny, ocakévany alebo potencialny);
b)  dostupné zasoby za mesiac;
c)  ocakavany datum zaciatku nedostatku v jednotlivych ¢lenskych Statoch;
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d)  ocakadvany datum skoncenia nedostatku v jednotlivych ¢lenskych Statoch;

e)  dovod nedostatku vratane informacii o:

i)

problémoch suvisiacich s vyrobou, okrem iného vratane:
— nedostupnosti U¢innej farmaceutickej latky,

— nedostupnosti pomocnych latok,

— nedostupnosti inych materialov vratane surovin,

— problémov so zariadeniami,

— oneskoreni pri prepusteni hotového lieku,

— nedodrzania spravnej vyrobnej praxe,

—  premiestnenia miesta vyroby,

— problémov suvisiacich s kapacitami,

—  inych problémov suvisiacich s vyrobou;

otazkach kvality;

problémoch stvisiacich s distribiciou, okrem iného vratane:
—  obmedzeni/zakazov vyvozu,

—  oneskoreni dovozu/vyvozu,
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Vi)

—  problémov s dopravou,
—  nedodrziavania zésad spravnej distribu¢nej praxe,
— d’alSich problémov tykajucich sa distribucie;

neocakavanom zvyseni dopytu, okrem iné¢ho vratane:

zmien v spravani pri predpisovani liekov,

— nedostupnosti od inych drzitelov povolenia na uvedenie na trh,

— inych problémov stvisiacich so zvySenym dopytom;
obchodnych dévodoch, okrem iného vratane:

— zmeny obchodnej stratégie drzitel'a povolenia na uvedenie na trh,

— insolven¢ného konania vyrobcu alebo drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh,
— inych obchodnych dovodov;
regula¢nych otdzkach, ako st napriklad:
— prebiehajica zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh,

—  dalSie regulacné otazky;

vii) akychkol'vek inych dovodoch;

f)  ovplyvnené krajiny EU/EHP a pripadne d’alsie ovplyvnené tretie krajiny;
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g)  vrelevantnych pripadoch odkaz na prebiehajuce regulacné opatrenie, rychle
varovanie (kvalita/bezpecnost’) alebo hlasenie o nedostatku v kvalite v stvislosti

s opatrenim;

h)  ostatné prislusné organy Clenskych Statov alebo agentary, ktorym je adresované

oznamenie;

1)  vSetky opatrenia, ktoré boli zrealizované alebo su planované na zéklade ziadosti

prislusnych organov dotknutého ¢lenského Statu.
3. Kontaktné udaje
a) meno/nazov a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;
b)  meno a kontaktné udaje oznamujucej osoby.

Cast IV

Plan zmiernovania nedostatku

Na ucely ziadosti dotknutého prislusného organu v sulade s ¢lankom 122 ods. 2 oznami drzitel’

povolenia na uvedenie na trh aspon tieto informacie:

Plan zmiernovania nedostatku s podrobnym uvedenim posudenia rizika tykajiceho sa vplyvu

nedostatku a vratane informadcii (ak su k dispozicii), ktoré sa tykaju:
a) moznych alternativnych liekov;

b) odhadovaného trhového podielu v jednotlivych ¢lenskych Statoch za predchédzajicich

12 mesiacov;

C) mesacného objemu dodavok v jednotlivych ¢lenskych Statoch za predchadzajucich

12 mesiacov;

7105/2/26 REV 2
PRILOHA IV

SK



d)

2

h)

vyrobnej kapacity jednotlivych miest vyroby v celosvetovom meradle;

progndzy mesacnych dodavok v jednotlivych ¢lenskych Statoch pocas trvania nedostatku;
progndzy mesacného dopytu v jednotlivych ¢lenskych statoch pocas trvania nedostatku;
vplyvu na dodavky inych liekov od toho istého drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;
potencidlneho vplyvu na spotrebu inych liekov alebo dopyt po inych liekoch;

vsetkych opatreni na zmiernenie rizika, ktoré drzitel’ povolenia na uvedenie na trh prijal
alebo planuje prijat’ na rieSenie nedostatku.
Cast' V

Plan prevencie nedostatku

Plan prevencie nedostatku uvedeny v ¢lanku 121 obsahuje aspon tieto informacie:

1. Udaje o lieku:
a)  nazov lieku;
b)  ucCinné latky a vyrobcovia ucinnej latky;
c)  vyrobca hotového lieku;
d) kéd ATC;
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e) terapeutické indikécie;
f)  liekova forma;

g) sila;

h)  cesty podania;

i)  velkosti balenia;

j)  udaje o povoleni: druh postupu [vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh (vratane
prislusSnych ¢lenskych §tatov) / centralizované povolenie na uvedenie na trh] a ¢islo

povolenia na uvedenie na trh;
k)  clenské staty, v ktorych sa liek uvadza na trh.
2. Opatrenia na predchddzanie nedostatku a postdenie rizik v dodavatel'skom ret'azci:

a)  vplyv potencidlnych naruseni dodavok na pacientov vzhl'adom na terapeutickt
indik4ciu a alternativne lieky uvddzané na trh, ako aj odhadovany podiel ¢lenskych

Statov na trhu v predchadzajucich 12 mesiacoch;
b)  postdenie rizik v dodavatel'skom ret'azci vratane:

1)  mapy dodavatel'ského retazca vratane zoznamu vyrobnych miest, ich
umiestnenia a podielu objemov vyroby podla vyrobného miesta v jednotlivych
fazach vyrobného procesu, s osobitnym dorazom na zranitel'nosti a zavislosti

dodavatel'ského retazca;
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i1)  zaznamu o zékladnych pricinach vyrieSenych nedostatkov

a o prijatych opatreniach na ich zmiernenie;

c)  konecna klasifikacia rizika (nizke, stredné, vysoké), ktora zohl'adiiuje zranitel'nost’
dodavatel'ského retazca aj na vplyv na verejné zdravie, v pripade potreby so

samostatnou klasifikaciou rizika.
3. Opatrenia na riadenie nedostatku zahfiajuce:

a)  zavedenu stratégiu kontroly rizik vratane informacii o stratégiach

na minimalizovanie rizik nedostatku a o spdsobe ich vykonavania;

b)  proces zistovania a oznamovania preruseni dodavok.

4. Proces kontroly ucinnosti, preskimania a aktualizacie planu prevencie nedostatku.
5. Metodiku na stanovenie progndzy dopytu.
6. Kontaktné udaje

a)  Meno/nazov a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

b)  meno a kontaktné udaje kontaktnej osoby.
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PRILOHA V

Tabul’ka zhody
Naér.ie;(;%r/lize(t)(()ES) Smernica 2001/83/ES Neér‘ielli?/l;%(()Eos) Ngrila ;1 g ?/15 O%E 6S) Toto nariadenie
Clanok 1 Clanok 1
Clanok 1 bod 2 Clanok 2 bod 1
Clanok 2 bod 2
Clanok 2 bod 3
Clanok 1 bod 3 Clanok 2 bod 4
Clanok 1 bod 3a Clanok 2 bod 5
Clanok 2 bod 6
Clanok 1 bod 6 Clanok 2 bod 7
Clanok 10 ods. 2 Clanok 2 bod 8
pism. a)
Clanok 1 bod 5 Clanok 2 bod 9
Clanok 1 bod 26 Clanok 2 bod 10
Clanok 1 bod 25 Clanok 2 bod 11
Clanok 2 bod 12
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie

Clanok 2 bod 13

Clanok 2 bod 14

Clanok 2 bod 15

Clanok 1 bod 15 Clanok 2 bod 16

Clanok 1 bod 11 Clanok 2 bod 17

Clanok 2 bod 18

Clanok 1 bod 28a Clanok 2 bod 19

Clanok 1 bod 28¢ Clanok 2 bod 20

Clanok 1 bod 28b Clanok 2 bod 21

Clanok 1 bod 28d Clanok 2 bod 22

Clanok 1 bod 28e Clanok 2 bod 23

Clanok 2 bod 24

Clanok 1 bod 26a Clanok 2 bod 25

Clanok 2 bod 26

Clanok 2 bod 27

Clanok 2 bod 28
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 2 bod 29

Clanok 2 bod 30

Clanok 2 bod 31

Clanok 1 bod 4 pism.
b)

Clanok 2 bod 32

Clanok 2 bod 33

Clanok 2 bod 34

Clanok 2 bod 35

Clanok 2 pism. b)

Clanok 2 bod 36

Clanok 2 pism. c)

Clanok 2 bod 37

Clanok 2 bod 38

Clanok 2 bod 39

Clanok 2 bod 40

Clanok 2 bod 41

Clanok 10 ods. 2
pism. b)

Clanok 2 bod 42

Clanok 2 bod 43

Clanok 2 bod 2

Clanok 2 bod 44
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 2 bod 1 Clanok 2 bod 45
Clanok 1 bod 22 Clanok 2 bod 46
Clanok 2 bod 4 Clanok 2 bod 47

Clanok 3 ods. 1

Clanok 3 ods. 1

Clanok 3 ods. 2 pism. b)

Clanok 3 ods. 2 tvodna veta a
pism. a)

Clanok 3 ods. 2 pism. b), ¢) a d)

Clanok 4 ods. 2

Clanok 3 ods. 4

Clanok 3 ods. 5

Clanok 3 ods. 3 tivodna
veta pism. a) a b)

Clanok 4 tivodna veta a prvy odsek
pism. a) a b)

Clanok 4 druhy odsek pism. c)

Clanok 2 druhy pododsek Clanok 5 ods. 1
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 5 ods. 2 az 7

Clanok 6

Clanok 6 ods. 1

Clanok 7 ods. 1

Clanok 7 ods. 2

Clanok 6 ods. 1 druhy
pododsek

Clanok 7 ods. 3

Clanok 7 ods. 4 a 5

Clanok 6 ods. 3

Clanok 7 ods. 6

Clanok 14 ods. 9 prvy
pododsek druha veta

Clanok 7 ods. 7 prvy pododsek

Clanok 14 ods. 9 druhy
pododsek

Clanok 7 ods. 7 druhy pododsek

Clanok 7 ods. 8

Clanok 8

Clanok 9

Clanok 10
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Nariadenie (ES) . Nariadenie (ES) Nariadenie (ES) . )
& 726/2004 Smernica 2001/83/ES & 141/2000 & 1901/2006 Toto nariadenie
Clanok 7 Clanok 11 ods. 1 pism. a) a b)
Clénok 11 ods. 2
Clanok 11 ods. 3
Clanok 8 ods. 1 Clanok 12 ods. 1
Clanok 8 ods. 2 prvy a Clanok 12 ods. 2 prvy a druhy
druhy pododsek pododsek
Clanok 12 ods. 2 treti pododsek
Clanok 9 ods. 1 Clanok 13 ods. 1
Clanok 9 ods. 2 prvy 1 ,
pododsek Clanok 13 ods. 2 prvy pododsek
Clanok 62 ods. 1 piaty Clanok 13 ods. 2 druhy pododsek
pododsek druha veta
Clanok 9 ods. 2 druhy Clanok 13 ods. 2 treti pododsek
pododsek
Clanok 9 ods. 3 Clanok 13 ods. 3
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 9 ods. 4

Clanok 13 ods. 4 pism. a) aZ m)

Clanok 13 ods. 4 pism. n)

Clanok 14 ods. 10

Clanok 13 ods. 5

Clanok 10 ods. 1

Clanok 14 ods. 1

Clanok 10 Clanok 14 ods. 2 az 4

Clanok 11 Clanok 15

Clanok 12 Clanok 16

Clanok 13 Clanok 17 ods. 1, 2 a &lanok 17

ods. 3 pism. a) a ¢), a ¢lanok 17
ods. 4

Clanok 17 ods. 3 pism. c)

Clanok 14 ods. 1

Clanok 18 ods. 1

Clanok 14 ods. 2

Clanok 18 ods. 2

Clanok 14 ods. 8

Clanok 19

Clanok 14-a ods. 1

Clanok 20 ods. 1
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 14-a ods. 3 a2 9

Clanok 20 ods. 2 az 8

Clanok 10a

Clanok 21 ods. 1 prvy pododsek
pism. a) az ¢), ¢lanok 21 ods. 2,3 a
4

Clanok 21 ods. 1 prvy pododsek
pism. d)

Clanok 10b Clanok 22
Clanok 14a Clanok 23
Clanok 15 Clanok 24

Clanok 14b ods. 1

Clanok 25 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 25 ods. 1 druhy, treti a
Stvrty pododsek

Clanok 14b ods. 2 a
¢lanok 14b ods. 3

Clanok 25 ods. 2 a 3

Clanok 25 ods. 4

Clanok 82 ods. 1

Clanok 26 ods. 1 prvy a druhy
pododsek
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)

¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 26 ods. 1 treti pododsek

Clanok 82 ods

.2aods.3

Clanok 26 ods. 2 a 3

Clanok 83 ods.

1

Clanok 27 ods. 1

Clanok 27 ods. 1 druh4 veta

Clanok 83 ods. 2 a 3 Clanok 27 ods. 2 a 3
Clanok 83 ods. 4 prvy Clanok 27 ods. 4 prvy pododsek
pododsek
Clanok 27 ods. 4 druhy az §tvrty
pododsek
Clanok 83 ods. 5 az 9 Clanok 27 ods. 5 a2 9
Clanok 27 ods. 10
Clanok 5 ods. 3 prvéa a Clanok 28 prvy odsek
druha veta
Clanok 28 druhy pododsek
Clénok 81 Clénok 29
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Nariadenie (ES) Smernica 2001/33/ES Nariadenie (ES) Nariadenie (ES)

¢. 726/2004 & 141/2000 & 1901/2006 Toto nariadenie

Clanok 14 ods. 11 Clanok 30

Clanok 31

Clanok 32

Clanok 33

Clanok 34

Clanok 35

Clanok 36

Clanok 37

Clanok 38

Clanok 39

Clanok 40

Clanok 41

Clanok 42

Clanok 43

Clanok 44

Clanok 45
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 46

Clanok 16 ods. 1,2 a 3

Clanok 47 ods. 1,2 a 3

Clanok 16 ods. 3a prvy
pododsek

Clanok 47 ods. 4 prvy pododsek
prva a druha veta

Clanok 47 ods. 4 prvy pododsek
tretia veta

Clanok 16 ods. 3a druhy
pododsek

Clanok 47 ods. 4 druhy pododsek

Clanok 47 ods. 5

Clanok 48

Clanok 49 ods. 1

Clanok 16a ods. 1

Clanok 49 ods. 2

Clanok 16a ods. 2

Clanok 49 ods. 3 prva a druhé veta

Clanok 49 ods. 3 tretia veta
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 49 ods. 4

Clanok 49 ods. 5 pism. a)

Clanok 16 ods. 3

Clanok 49 ods. 5 pism. b) a c)

Clanok 49 ods. 5 pism. d) a e)

Clanok 50

Clanok 16b

Clanok 51

Clanok 18

Clanok 52

Clanok 19 ods. 1 prvy
pododsek

Clanok 53 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 53 ods. 1 druhy pododsek

Clanok 19 ods. 1 druhy
pododsek

Clanok 53 ods. 1 treti a §tvrty
pododsek

Clanok 19 ods. 2 a 3

Clanok 53 ods. 2 a 3

Clanok 54
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 55

Clanok 56

Clanok 20

Clanok 57

Clanok 20a

Clanok 58

Clanok 127a

Clanok 59

Clanok 60

Clanok 61

Clanok 62

Clanok 63

Clanok 64

Clanok 3 ods. 1 pism. a)
prvy pododsek a pism. b)

Clanok 65 ods. 1

Clanok 65 ods. 2

Clanok 3 ods. 2

Clanok 65 ods. 3

Clanok 5 ods. 1

Clanok 66 ods. 1
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 5 ods. 2 Clanok 66 ods. 2 prvy pododsek
Clanok 66 ods. 2 druhy pododsek
Clanok 5 ods. 3 Clanok 66 ods. 3
Clanok 5 ods. 4 a 5 Clanok 66 ods. 4 prvy, treti a Stvrty
pododsek
Clanok 64 ods. 4 druhy pododsek
Clanok 64 ods. 4 piaty pododsek
Clanok 66 ods. 5
Clanok 66 ods. 6
Clanok 5 ods. 11 Clanok 67
Clénok 68
Clanok 5 ods. 9 Clanok 69 ods. 1
Clénok 69 ods. 2
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NpetS) | smemicaoysis | Moo | Naradenetes
Clénok 69 ods. 3
Clanok 6 ods. 1 Clanok 70 ods. 1 iivodné veta pism.
a)
Clanok 70 ods. 1 pism. b), ¢) a d)
Clanok 9 ods. 1 Clanok 70 ods. 2
Clanok 7 Clanok 71
Clénok 72
Clanok 8 ods. 1 Clanok 73 ods. 1
Clanok 73 ods. 2, 3,5 a6
Clanok 8 ods. 5 Clanok 73 ods. 7
Clanok 8 ods. 3 Clanok 73 ods. 4
Clanok 74
Clanok 7 ods. 2 Clanok 75
Clanok 15 ods. 2 Clanok 76 ods. 1
Clanok 76 ods. 2,3 a 4
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 11 Clanok 77 ods. 1 a2
Clanok 77 ods. 3
Clanok 77 ods. 4
Clanok 16 Clanok 78 ods. 1,2 a3
Clanok 78 ods. 4
Clanok 17 ods. 1 a2 Clanok 79 ods. 1
Clanok 79 ods. 2 a7 6
Clanky 12 a 13, ¢lanok 14 | Clanok 80
ods.2a3
Clanok 14 ods. 1 Clanok 81
Clanok 19 Clanok 82
Clanok 20 ods. 1 Clanok 83 ods. 1 a2
Clanok 83 ods. 3
Clanok 20 ods. 2 Clanok 83 ods. 4
Clanok 84
Clanok 85
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Na:vzr.i:;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 22 prva veta Clanok 86 ods. 1 prva veta
Clanok 86 ods. 1 druha veta
Clanok 86 ods. 2, 3 a 4
Clanok 10 Clanok 87 ods. 1
Clanok 87 ods. 2
Clanok 23 ods. 1 Clanok 88
Clanok 25 Clanok 89 ods. 1,2 a5
Clanok 89 ods. 3 a 4
Clanok 90
Clanok 26 Clanok 91
Clanok 28 Clanok 92
Clanok 46 Clanok 93
Clanok 30 Clanok 94
Clanok 38 ods. 1 Clanok 95
Clanok 41 Clanok 96
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 44 Clanok 97
Clanok 39 ods. 1 a ¢lanok Clanok 98
40 ods. 1
Clanok 47 ods. 1 Clanok 99 ods. 1
Clanok 47 ods. 3 Clanok 99 ods. 2
Clanok 48 Clanok 99 ods. 3
Clanok 50 ods. 1 Clanok 100 uvodna veta
Clanok 100 pism. a) az h)
Clanok 21 Clénok 101
Clanok 22 Clanok 102
Clénok 24 Clénok 103
Clanok 25 Clanok 104
Clanok 25a Clanok 105
Clanok 26 Clanok 106
Clénok 107
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 27 Clanok 108
Clanok 28 Clanok 109
Clanok 28a Clanok 110
Clanok 28b Clanok 111
Clanok 28¢ Clanok 112
Clanok 28d Clanok 113
Clanok 28e Clanok 114
Clanok 28f Clanok 115
Clanok 116
Clanok 117
Clanok 118
Clanok 119
Clanok 120
Clanok 121
Clanok 122
Clanok 123
7105/2/26 REV 2 19
PRILOHA V SK



Nariadenie (ES) Smernica 2001/33/ES Nariadenie (ES) Nariadenie (ES)

¢. 726/2004 & 141/2000 & 1901/2006 Toto nariadenie

Clanok 124

Clanok 125

Clanok 126

Clanok 127

Clanok 128

Clanok 129

Clanok 130

Clanok 131

Clanok 132

Clanok 133

Clanok 134

Clanok 135

Clanok 136

Clanok 137

Clanok 138

Clanok 139
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 140

Clanok 55 Clanok 141 prvy a treti odsek
Clanok 141 druhy odsek
Clanok 71 Clanok 142 ods. 1 a2
Clénok 64 ods. 2 Clénok 142 ods. 3
Clanok 71a Clanok 143
Clanok 57 Clanok 144 ods. 1 druhy pododsek
pism. a) az ¢) a pism. €) azZ zm),
¢lanok 144 ods. 2 prvy pododsek a
druhy pododsek pism. a) ab), a
Stvrty pododsek
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 144 ods. 1 druhy pododsek
pism. d)

Clanok 144 ods. 1 druhy pododsek
pism. zn) a zo)

Clanok 57 ods. 2 prvy
pododsek

Clanok 144 ods. 2 prvy pododsek

Clanok 57 ods. 2 druhy
pododsek pism. a) a b)

Clanok 144 ods. 2 druhy pododsek
pism. a) a b)

Clanok 144 ods. 2 druhy pododsek
pism. ¢), treti a piaty pododsek

Clanok 59 Clanok 145
Clanok 58 Clanok 146
Clanok 147 ods. 1 a2
Clanok 77 Clanok 147 ods. 3
Clanok 56 Clanok 148
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 65 Clanok 149
Clanok 150 ods. 1 pism. a)
Clanok 66 Clanok 150 ods. 1
Clanok 150 ods. 2
Clanok 64 Clanok 151

Clanok 152

Clanok 153 ods. 1

Clanok 63 ods. 1

Clanok 153 ods. 2

Clanok 61

Clanok 153 ods. 3 a7z 6

Clanok 56 ods. 4

Clanok 153 ods. 7

Clanok 78 ods. 2 prva
veta

Clanok 153 ods. 8 prvy pododsek

prva veta

Clanok 153 ods. 8 prvy pododsek

druha a tretia veta

Clanok 78 ods. 2 druha
veta

Clanok 153 ods. 8 druhy pododsek
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 153 ods. 9

Clanok 63 ods. 2

Clanok 154 ods. 1 a2

Clanok 154 ods. 3,4,5a6

Clanok 5 ods. 2

Clanok 155 ods. 1

Clanok 61 ods. 5

Clanok 155 ods. 2

Clanok 155 ods. 3

Clanok 61 ods. 2

Clanok155 ods. 4

Clanok 155 ods. 5

Clanok 61 ods. 1 druhy a
treti pododsek

Clanok 155 ods. 6

Clanok 155 ods. 7 a 8

Clanok 61 ods. 8

Clanok 155 ods. 9

Clanok 61a ods. 6

Clanok 156 ods. 1
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 61a ods. 1 a7 4

Clanok 156 ods. 2 prvy a treti
pododsek a ¢lanok 156 ods. 3,4 a5

Clanok 156 ods. 2 druhy pododsek

Clanok 56 ods. 2 druhy
pododsek

Clanok 156 ods. 6

Clanok 56 ods. 2 prvy
pododsek

Clanok 157 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 157 ods. 1 druhy a treti
pododsek

Clanok 157 ods. 2 a 3

Clanok 157 ods. 4

Clanok 157 ods. 5a 6

Clanok 157 ods. 7

Clanok 56 ods. 2 druhy
pododsek

Clanok 157 ods. 8
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 62 ods. 5

Clanok 158 ods. 1

Clanok 62 ods. 2 prvy
pododsek

Clanok 158 ods. 2

Clanok 158 ods. 3 prvy pododsek

Clanok 62 ods. 4 druhy
pododsek

Clanok 158 ods. 3 druhy pododsek

Clanok 62 ods. 2 druhy
pododsek

Clanok 158 ods. 4

Clanok 158 ods. 5,6 a7

Clanok 62 ods. 1 prvy
pododsek

Clanok 159 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 159 ods. 1 druhy pododsek

Clanok 62 ods. 1 druhy,
treti a Stvrty pododsek

Clanok 159 ods. 1 treti aZ piaty
pododsek

Clanok 62 ods. 3

Clanok 159 ods. 2

Clanok 60 Clanok 160
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Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

Toto nariadenie

Clanok 67 ods. 1 az 4

Clanok 161 ods. 1 az 4

Clanok 67 ods. 5

Clanok 161 ods. 5 prvy pododsek
prva veta

Clanok 67 ods. 6 a7 12

Clanok 161 ods. 6 az 12

Clanok 68 Clanok 162

Clanok 69 Clanok 163 ods. 1 a2
Clanok 163 ods. 3 az 6

Clanok 72 Clanok 164

Clanok 73 Clanok 165

Clanok 74 Clanok 166

Clanok 167 prvy a druhy pododsek

Clanok 75 druhy

Clanok 167 treti pododsek

pododsek
Clanok 168
Clanok 169
Clanok 78 ods. 1 Clanok 170
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 171
Clanok 80 Clanok 172 prvy a druhy pododsek
Clanok 172 treti pododsek
Clanok 173
Clénok 174
Clanok 175
Clanok 176
Clénok 84 Clénok 177
Clanok 84a Clanok 178 ods. 1 a2 4 a ods. 5
pism. a) a b), a ¢lanok 178 ods. 6 az
10
Clanok 178 ods. 5 pism. c) az f)
Clénok 87 Clanok 179
Clanok 87a druhy Clanok 180 ods. 1
pododsek
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Na:vzr.iz;c;%?izeo(()ES) Smernica 2001/83/ES Naér.ia;ielr/lizea(()l(E)S) N;rila g ((; ?/15 0((1)5 6S) Toto nariadenie
Clanok 87a Clanok 180 ods. 2
Clénok 87b Clénok 181
Clanok 182
Clanok 183
Clénok 184
Clanok 185
Clanok 186
Clénok 90 Clanok 187
Priloha I body 1 az 4 Priloha I body 1 az 5
Priloha I body 6 a 7
Priloha IT Priloha IT
Priloha III
Priloha IV
Priloha V
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